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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Terbinafin Heumann und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Terbinafin Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wh =

1. WAS IST TERBINAFIN HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Terbinafin Heumann enthalt Terbinafin, eine Substanz, die zu einer Gruppe von Wirkstoffen gehort, die
Antimykotika genannt werden und das Wachstum von Pilzen hemmen.
Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung verschiedener Pilzinfektionen der Haut und Nagel angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TERBINAFIN HEUMANN BEACHTEN?

Lesen Sie die nachfolgenden Informationen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Terbinafin Heumann darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie an Leberproblemen leiden oder friiher gelitten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Terbinafin Heumann einnehmen,
- wenn Sie schwanger sind, versuchen schwanger zu werden oder stillen;

- wenn Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden oder friher gelitten haben;

- wenn Sie Schuppenflechte haben;

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes haben (SLE);

- wenn Sie schwerwiegende Hautreaktionen haben.

Kinder und Jugendliche
Terbinafin Tabletten werden fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.
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Einnahme von Terbinafin Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, einschlieRlich
oraler Empfangnisverhitungsmittel und nicht-verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Terbinafin Heumann beeinflussen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

- Rifampicin — zur Behandlung von Infektionen

- Cimetidin - zur Behandlung von Magenproblemen wie Verdauungsstdrungen oder
Magengeschwiren

- Antidepressiva — einschlieBlich trizyklischer Antidepressiva wie Desipramin, SSRI (selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer), oder MAOI (Monoaminoxidasehemmer)

- orale Empfangnisverhiitungsmittel (da bei einigen Frauen eine unregelmaflige Periode oder
Durchbruchblutungen auftreten kénnen)

- Warfarin, ein Arzneimittel das zur Verdiinnung des Blutes angewendet wird

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzproblemen angewendet werden (z. B. Metoprolol,
Propafenon, Amiodaron)

- Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdrickung lhres Immunsystems, um eine AbstoRung von
transplantierten Organen zu vermeiden

- Antimykotika, die zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet werden, wie z. B. Fluconazol oder
Ketoconazol

- Dextrometorphan — in einigen Hustenmitteln enthalten

- Coffein — in einigen Schmerz- oder Erkaltungsmitteln enthalten

Sie sollten sich vor und wahrend der Behandlung mit Terbinafin Heumann Bluttests unterziehen, um lhre
Leberfunktion Uberwachen zu lassen.

Terbinafin Heumann enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Lhatriumfrei.

Einnahme von Terbinafin Heumann zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Tabletten kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Terbinafin geht in die Muttermilch Gber. Daher sollten Sie wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Einige Patienten haben berichtet, dass sie sich wahrend der Einnahme von Terbinafin schwindelig
fuhlten. In diesem Fall sollten Sie kein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.
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3. WIE IST TERBINAFIN HEUMANN EINZUNEHMEN?

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

Nehmen Sie die von Ihrem Arzt verordnete Dosis an Tabletten ein. lhr Arzt entscheidet, welche Dosis Sie
bendtigen.

Die empfohlene Dosis ist einmal taglich eine Tablette (250 mg).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung dieses Arzneimittels wird bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahren) nicht empfohlen,
da nur begrenzte Erfahrungen in dieser Altersgruppe vorliegen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tablette mit ausreichend Flissigkeit (ca. 1 Glas Wasser). Zerkauen Sie die Tablette
nicht. Die Tabletten kbnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Hautinfektionen
Die Behandlung dauert zwischen 2 bis 6 Wochen.

Onychomykose (Pilzinfektion eines Nagels)
Die Behandlung dauert in der Regel zwischen 6 Wochen und 3 Monaten, obwohl einige Patienten mit
Zehennagel-Infektionen mdglicherweise 6 Monate oder langer behandelt werden mussen.

Anwendung bei Patienten mit Leberproblemen
Fir diese Patientengruppe wird die Anwendung nicht empfohlen.

Anwendung bei Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt wird die Dosis von Terbinafin Heumann moglicherweise reduzieren.
Verandern Sie die Dosis nicht und brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne lhren Arzt zu konsultieren.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Terbinafin Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin Heumann vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie diese bitte ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn es jedoch beinahe Zeit fir die nachste regulare Einnahme ist, warten Sie und
nehmen Sie die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein. Setzen Sie danach die Einnahme wie gewohnt
fort, bis alle Tabletten aufgebraucht sind. Es ist wichtig, dass Sie alle Tabletten, die Sie erhalten haben,
aufbrauchen, es sei denn, Ihr Arzt weist Sie an, die Einnahme zu beenden.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin Heumann abbrechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit Ihrem Arzt erfolgen. War dies nicht méglich, sollten Sie
Ilhren Arzt unverziglich dartber informieren, damit er mit Ihnen Uber das weitere Vorgehen entscheiden
kann.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Es ist wichtig, dass Sie in folgenden Fallen sofort lhren Arzt informieren

Gelbfarbung lhrer Haut oder Augen, ungewohnlich dunkler Urin oder heller Stuhl, unerklarliche
anhaltende Ubelkeit, Magenprobleme, Appetitverlust oder ungewdhnliche Midigkeit oder Schwéche
(dies kann auf Leberprobleme hindeuten); Anstieg der Leberenzyme, die bei einem Bluttest
festgestellt werden kénnen

schwere Hautreaktionen wie Ausschlag, Lichtempfindlichkeit, Blasenbildung oder Quaddeln
Schwache, ungewdhnliche Blutungen, Bluterglsse, anormal blasse Haut, ungewéhnliche Midigkeit,
Schwache oder Atemlosigkeit bei Anstrengung oder haufige Infektionen (dies kann ein Anzeichen fir
Bluterkrankungen sein)

Atembeschwerden, Schwindel, Schwellungen hauptsachlich im Gesicht und Rachen, Rétungen,
krampfartige Bauchschmerzen, Steifheit, Hautausschlag, Fieber oder geschwollene/vergrofierte
Lymphknoten (mégliche Anzeichen schwerer allergischer Reaktionen)

Symptome wie Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Midigkeit oder wenn Sie das Auftreten von
violetten Flecken unter der Hautoberflache bemerken (Anzeichen einer Entziindung der Blutgefalie)
starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Ricken ausstrahlen (mdgliche Anzeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung)

unerklarliche Muskelschwache oder Muskelschmerzen, oder dunkler (rotbrauner) Urin (mdgliche
Anzeichen eines Muskelabbaus)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Terbinafin berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen

Magenprobleme wie Appetitlosigkeit, Schmerzen, Verdauungsstérungen, Véllegefiihl oder Ubelkeit
Durchfall

Juckreiz, Hautausschlag oder Schwellung

Gelenk- und Muskelschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Geschmacksverlust oder Geschmacksstérungen. Dies verschwindet in der Regel innerhalb einiger
Wochen nach Ende der Behandlung mit diesem Arzneimittel. Eine sehr kleine Anzahl von Menschen
(weniger als 1 von 10.000) hat jedoch berichtet, dass die Geschmacksstérung eine Weile anhielt, was
zu verminderter Nahrungsaufnahme und Gewichtsverlust fihrte. Es wurde auch berichtet, dass
einige Menschen aufgrund dieser Geschmacksstérungen Angstzustédnde oder Depressionssymptome
verspuren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Unwohlsein, Schwindel
Taubheit oder Kribbeln

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

- Verringerung der Anzahl einiger Blutzellen; mdéglicherweise stellen Sie fest, dass Sie leichter als
gewohnlich bluten oder Blutergiisse bekommen, oder Sie konnten sich leichter Infektionen einfangen,
die schwerer sein kdnnen als gewdhnlich

- Psoriasis-dhnliche Hautausschlage, oder Verschlimmerung einer Psoriasis einschlief3lich eines
Hautausschlags oder Ausbruch von kleinen Eiterblaschen

- Drehschwindel

- Haarausfall

- Ausbruch oder Verschlechterung einer Krankheit, die Lupus genannt wird (eine chronische
Erkrankung mit Symptomen wie Hautausschlag und Schmerzen in den Muskeln und Gelenken).

Des Weiteren wurde Uber die folgenden Nebenwirkungen (Haufigkeit unbekannt) berichtet:
Anzeichen von Bluterkrankungen: Schwache, ungewohnliche Blutungen, Blutergiisse oder haufige
Infektionen.

Storungen des Geruchssinns, die dauerhaft sein konnen, Beeintrachtigung des Gehors, Zischen und/oder
Klingeln in den Ohren, grippedhnliche Symptome, Anstieg eines Muskelenzyms namens
Kreatinphosphokinase im Blut (kann bei einer Blutuntersuchung festgestellt werden), reduziertes oder
verschwommenes Sehen.

Wenn eines der Symptome stérend wird oder wenn Sie eine andere Nebenwirkung bemerken, die hier
nicht genannt wird, wenden Sie sich an lhren Arzt. Ihr Arzt wird lhnen dann vielleicht ein anderes
Arzneimittel verordnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST TERBINAFIN HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbinafin Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist: Terbinafin. Eine Tablette enthalt 250 mg Terbinafin (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Terbinafin Heumann aussieht und Inhalt der Packung
Terbinafin Heumann sind weil3e, langliche Tabletten mit Bruchkerbe, in Packungen mit 8, 14, 28 und 42
Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg

oder

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal: Termycol 250 mg Comprimidos

Tschechische Republik: Terfimed 250

Estland: Terbinafine Olainfarm 250 mg

Frankreich: Terbinafine Liconsa 250 mg comprimé sécable
Deutschland: Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten
Niederlande: Terbinafine Liconsa 250 mg Tablet

Ungarn: Terbinafine-Q Pharma 250mg tabletta

Irland: Terbinafine Liconsa 250 mg tablets

Italien: Terbinafinea Alter “250 mg“ compresse

Lettland: Terbinafine Olainfarm 250 mg Tabletes
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Slowenien: Ferbitan 250 mg tablete
Slowakische Republik: Terfimed 250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2020.

Verschreibungspflichtig



