Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Amykal 250 mg — Tabletten
Terbinafin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amykal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amykal beachten?
Wie ist Amykal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amykal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk L=

1. Was ist Amykal und wofiir wird es angewendet?

Amykal ist ein Arzneimittel zur systemischen Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotikum) der
Haut und der Nagel.

Amykal wird angewendet:

1. zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfektionen wie Hautpilzinfektionen (Tinea
corporis), Pilzinfektionen der Haarbalge an den Unterschenkeln (Tinea cruris) und
FuBpilzinfektionen (Tinea pedis), wenn dies in Abhéngigkeit vom Ort, von der Schwere und
vom Ausmall der Infektion als geeignet betrachtet wird.

2. zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfektionen der Finger- und Zehennégel
(Onychomykosen).

Hinweis: Amykal-Tabletten sind bei Infektionen mit Pityriasis versicolor nicht wirksam.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amykal beachten?

Amykal darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden oder gelitten haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amykal einnehmen,

wenn Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden,

e wenn Sie Schuppenflechte (Psoriasis) haben,
wenn Sie eine bestimmte Immunsystemerkrankung mit Symptomen wie Hautausschlag sowie
Muskel- und Gelenksschmerzen (sogenannter Lupus erythematodes) haben,



e wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden,
e wenn Sie wihrend der Behandlung eine Halsentziindung oder hohes Fieber bekommen, da dies ein
Hinweis auf eine Bluterkrankung sein kann.

Falls wahrend der Behandlung mit Amykal folgende Beschwerden auftreten, beenden Sie die
Einnahme und informieren Sie sofort [hren Arzt:

e unerklirliche anhaltende Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Erbrechen, Beschwerden im
rechten Oberbauch, Gelbsucht, dunkler Urin oder heller Stuhl (dies konnen Anzeichen von unter
Umsténden schwerwiegenden Lebererkrankungen sein),

e sich verschlimmernde Hautreaktionen wie fortschreitende Hautausschldge, Hautausschlag mit
Fieber und einer Entziindung von inneren Organen, wie z.B. der Leber und Niere, Hautrétung,
Blasenbildung an den Lippen, den Augen oder im Mund, Schéilen der Haut,

e wenn Sie sich schwach fiihlen, oder unter ungewohnlichen Blutungen oder Blutergiissen leiden,
oder hohes Fieber oder Halsschmerzen entwickeln.

Fiir eine erfolgreiche Behandlung der Pilzinfektion sollten Sie einige Hinweise beachten:

— An Kleidungsstiicken, die mit der erkrankten Haut in Kontakt kommen, kdnnen die Erreger
der Pilzerkrankungen haften bleiben. Deshalb sollten Sie diese Kleidungsstiicke taglich
wechseln. Tragen Sie keine Unterwésche oder Socken aus Kunststoff. Denn Kunststoff sperrt
die Luft aus, es bleibt immer feucht. Baumwolle jedoch ldsst die Haut atmen. Ziehen Sie jeden
Tag frische Unterwésche/Socken an.

— Eine normale und vor allem trockene Haut ist der beste Schutz vor Pilzinfektionen. Waschen
Sie die erkrankten Hautpartien oder Hande/Fii3e 2 x tdglich mit einem frischen Waschlappen.
Trocknen Sie sich besonders gut ab, und verwenden Sie jedes Mal ein frisches Handtuch.

— Wenn Sie an einer FuB3- oder Nagelpilzinfektion leiden, sollten Sie Schuhe tragen; so
vermeiden Sie eine Weiterverbreitung der Pilze.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen iiber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vor.
Daher wird die Anwendung nicht empfohlen.

Einnahme von Amykal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Mit folgenden Arzneimitteln sind Wechselwirkungen moglich:

e Arzneimittel zur Behandlung von Magenerkrankungen (z.B. Cimetidin),

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Fluconazol, Ketoconazol),

e Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva u.a.
Desipramin, Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, Monoaminoxidase-Hemmstoffe vom Typ B),

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Herz-Kreislauf-Stérungen

(Antiarrhythmika der Klasse 1A, 1B, 1C, B-Rezeptorenblocker, Amiodaron),

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionskrankheiten (z.B. Rifampicin),

Arzneimittel zur Hustenstillung (z.B. Dextromethorphan)

Koffein

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z.B. Warfarin)

Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr (z.B. Ciclosporin).



Teilen Sie bitte Ihrer Arztin/Threm Arzt mit, wenn Sie zusitzlich die Antibabypille nehmen, da es
vereinzelt zu Monatsblutungsstdrungen kommen kann. Beim Auftreten von Blutungsstorungen,
beachten Sie bitte die Gebrauchsinformation Ihrer Antibabypille.

Amykal enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen iiber die Anwendung bei schwangeren Frauen vor.

Uber die Anwendung von Amykal wihrend der Schwangerschaft entscheidet Thr Arzt/Ihre Arztin nach
strenger Nutzen/-Risikoabwigung.

Stillzeit

Der Wirkstoff Terbinafin geht in die Muttermilch tiber. Sie diirfen Amykal daher nicht in der Stillzeit
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien iiber die Auswirkungen einer Amykal Behandlung auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Patienten, bei
denen Schwindel als Nebenwirkung auftritt, sollten kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

3. Wieist Amykal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

e Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

e Die Einnahme kann vor, wihrend oder nach den Mahlzeiten erfolgen.
e Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Erwachsene
1 mal tiglich 1 Tablette Amykal (entsprechend 250 mg Terbinafin).

Kinder und Jugendliche < 18 Jahre

Die Anwendung von Terbinafin bei Kindern und Jugendlichen kann nicht empfohlen werden.



Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

diirfen Amykal nicht einnehmen.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

diirfen Amykal nicht einnehmen.

Altere Patienten ab 65 Jahre

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei élteren Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist. Bei
Verschreibung von Amykal Tabletten ist die Moglichkeit einer bereits bestehenden eingeschriankten
Leber- oder Nierenfunktion bei dieser Altersgruppe in Betracht zu ziehen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer ist abhidngig vom Anwendungsgebiet und der Schwere der Infektion.

Hautinfektionen

Empfohlene Behandlungsdauer:

FuBpilzinfektionen: 2 bis 6 Wochen
Hautpilzinfektionen und Pilzinfektionen der Haarbilge an den Unterschenkeln: 2 bis 4 Wochen

Der vollstindige Riickgang der Symptome der Infektion kann unter Umstidnden erst einige Wochen
nach der Behandlung eintreten.

Nagelpilzinfektionen (Onychomykosen)

Die Behandlungsdauer betrdgt in der Regel 6 bis 12 Wochen.

Nagelpilzinfektionen der Fingerndgel: In den meisten Féllen ist bei einer Nagelpilzinfektion der
Fingernigel eine Behandlungsdauer von 6 Wochen ausreichend.

Nagelpilzinfektionen der Zehennigel: In den meisten Féllen ist bei einer Nagelpilzinfektion der
Zehennigel eine Behandlungsdauer von 12 Wochen ausreichend. Bei einigen Patienten kann jedoch
eine Behandlungsdauer von bis zu 6 Monaten erforderlich sein.

Geringes Nagelwachstum wihrend der ersten Behandlungswochen kann ein Anzeichen fiir die

Notwendigkeit einer lingeren Behandlung sein. Ein vollstéindiger Riickgang der Anzeichen der
Infektion kann unter Umstidnden erst einige Monate nach Beendigung der Behandlung sichtbar
werden, da die gesunden Négel einige Zeit fiir das Wachstum benétigen.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amykal
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amykal eingenommen haben, als Sie sollten

Wenige Fille von Uberdosierung (bis zu 5 g) sind berichtet worden, die zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schmerzen im Oberbauch und Schwindel gefiihrt haben.

Suchen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung in jedem Falle einen Arzt auf, der iiber evtl.
erforderliche MaBlnahmen entscheidet.



Wenn Sie die Einnahme von Amykal vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Amykal abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Amykal abbrechen, ohne vorher mit Threm Arzt gesprochen zu haben,
gefdhrden Sie den Behandlungserfolg. Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine
Beschwerdefreiheit eintritt, darf die Behandlung mit Amykal keinesfalls ohne drztliche Anweisung
gedndert oder abgebrochen werden, um eine erneute Verschlechterung bzw. das Wiederauftreten der
Krankheit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen, die sofortige medizinische Versorgung erfordern.

Wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt oder an die Notaufnahme des néichstgelegenen
Krankenhauses, falls Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

e Leberprobleme: Gelbfirbung der Haut und des Weiflen in den Augen, dunkler Urin oder heller
Stuhl, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen (Anzeichen fiir
Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Leberentziindung, Gallenstauung oder Leberversagen, selten
auftretend),

e Schwere allergische Reaktionen:

o mit Schwellungen von Gesicht, Zunge und Luftrohre, die erhebliche Atembeschwerden
verursachen kdnnen (Angioddem, sehr selten auftretend),

o mit Beschwerden wie plotzliches pfeifendes Atmen, Brustschmerzen oder Engegefiihl in
der Brust, Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen,
Atemschwierigkeiten, Kollaps, die bereits nach der ersten Einnahme von Amykal 250 mg
auftritt (sogenannte anaphylaktoide Reaktion, sehr selten auftretend)

o pldtzlich auftretende schwere Uberempfindlichkeitsreaktion, die eine erschwerte Atmung
oder einen Schock ausldsen kann (sogenannte anaphylaktische Reaktion, sehr selten
auftretend),

e Schwere Hautreaktionen:

o schwerwiegende blasenbildende Hauterkrankung im Bereich von Mund, Augen und
Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom) (sehr selten auftretend)

o schwere allergische Reaktion mit Fieber, Entziindung von Gelenken und/oder Augen, oder
mit Blasenbildung oder Abldsung der Haut oder mit Odemen im Gesicht (Toxische
epidermale Nekrolyse, toxischer Hautausschlag, exfoliative und bulldse Dermatitis, sehr
selten auftretend;, Exanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-
Syndrom), akutes, generalisiertes Exanthema pustulosa (AGEP), Haufigkeit des
Auftretens nicht bekannt),

o Hautausschlag mit unregelméBigen roten Flecken (Erythema multiforme, sehr selten
auftretend),

o Sonnenlichtempfindlichkeit (sehr selten auftretend),

e Unerklirliche Muskelschwiiche und Schmerzen oder dunkler (rot-brauner) Urin (mdgliche
Anzeichen fiir einen Muskelabbau) (Rhabdomyolyse, Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt).

e Ungewohnliche Blutungen, Schwiche, Prellungen oder Fieber sowie hidufige Infektionen wie
Halsentziindungen, die ein Zeichen von Bluterkrankungen sein kann (starke Verminderung der
weiBlen Blutkdrperchen (Neutropenie, Agranulozytose), der Blutpldttchen (Thrombozytopenie)
oder aller zelluldren Bestandteile des Blutes (Panzytopenie), sehr selten auftretend).



o Ungewohnlich blasse Haut, Schleimhaut oder Nagelbetten, ungewohnliche Miidigkeit,
Schwiche oder Atemlosigkeit bei Anstrengungen (mdgliche Zeichen fiir eine Erkrankung, welche
die Zahl der roten Blutkorperchen beeinflusst (Andmie), Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt).

o Starke Schmerzen im oberen Bauch, der in den Riicken ausstrahlt (mdgliches Anzeichen fiir
eine Entziindung der Bauchspeicheldriise, Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt).

e Symptome wie Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen, Lymphnotenschwellung,
Blutdruckabfall (Reaktionen dhnlich einer Serumkrankheit, Haufigkeit des Auftretens nicht
bekannt).

Weitere Nebenwirkungen:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):

Appetitlosigkeit
Blédhung des Bauches
Vollegefiihl
Verdauungsstorungen
Ubelkeit
Bauchschmerzen
Durchfall

Ausschlag

blassrote oder rote unregelméfige Erhebungen der Haut mit starkem Juckreiz (Nesselsucht)
Gelenkschmerzen
Muskelschmerzen

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Kopfschmerzen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Geschmacksstérung
e  Geschmacksverlust
e Gewichtsabnahme

Geschmackstorung und -verlust verschwinden in der Regel innerhalb von einigen Wochen nach
Absetzen von Amykal. Geschmacksstorung oder -verlust konnen in Einzelfillen auch ldnger dauern
und mitunter zu einer Abnahme der Nahrungsaufnahme und bedeutsamen Gewichtsverlust fiihren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Schwindel

Empfindungsstérungen der Haut (z.B. Kribbeln)
verminderte Reizempfindlichkeit der Haut
erhohte Leberenzymwerte

Unwohlsein

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Auftreten oder Verschlechterung eines kutanen oder systemischen Lupus erythematodes (eine
bestimmte Autoimmunerkrankung)

e Schwindelgefiihl

e Haarausfall

e Miidigkeit



Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):

Angstzustinde

depressive Symptome infolge von Geschmacksverlust
Storungen des Geruchsvermogens

Verlust des Geruchssinns (Anosmie)

Sehtriibung

verschwommenes Sehen

verminderte Sehschérfe

Horschwiche

beeintrichtigtes Horen

Ohrgerdusche (Tinnitus)

Entzlindung der Blutgefile

Schuppenflechten-artiger Hautausschlag oder Verschlechterung einer Schuppenflechte (Psoriasis)
Grippe-dhnliche Erkrankung, Fieber

erhohter Blutwert fiir ein Muskelenzym (Kreatinphosphokinase)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amykal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amykal enthiilt

Der Wirkstoff ist: Terbinafin

1 Tablette enthélt 250 mg Terbinafin (als Terbinafinhydrochlorid)
Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose

Croscarmellose-Natrium

Hochdisperses Siliciumdioxid



Hypromellose
Magnesiumstearat

Wie Amykal aussieht und Inhalt der Packung

Amykal 250 mg - Tabletten sind weif3e, runde, flache Tabletten mit je einer Bruchkerbe auf Ober- und
Unterseite, einem Durchmesser von 11 mm und der Pragung "T" iiber und "1" unter der Bruchkerbe
auf einer Tablettenseite.

Packungsgrofien:

Blisterpackungen:

7,10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 112 Tabletten

Kunststoffbehiltnis:

50 und 100 Tabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Pelpharma Handels GmbH

Wohndorfweg 36

A-3001 Tulbing

Hersteller

Actavis Ltd.

BLB015-016, Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

Z.Nr.:

1-25923

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020



