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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Terbinafina Generis 250 mg Comprimidos

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Terbinafina Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Terbinafina Generis
. Como tomar Terbinafina Generis

. Efeitos indesejdveis possiveis.

. Como conservar Terbinafina Generis

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Terbinafina Generis e para que € utilizado

Terbinafina Generis pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
antifingicos (medicamentos utilizados para as infecdes provocadas por fungos).

Este medicamento € utilizado para o tratamento dos seguintes tipos de infecdes:
- onicomicoses (infecdes na unhas provocadas por fungos)
- tinea corporis, cruris e pedis (infe¢des na pele provocadas por fungos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Terbinafina Generis

Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca qualquer
ddvida que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Terbinafina Generis

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situacoes:

- se tem alergia a terbinafina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Terbinafina Generis:
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- se tem problemas de figado; nesta situa¢do o seu médico ird avaliar o funcionamento
do seu figado antes e durante o tratamento

- se tem psoriase ou ldpus eritematoso

- se tem problemas de rins.

Criangas
Nao se recomenda utiliza¢do de Terbinafina Generis em criancas.

Outros medicamentos e Terbinafina Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem interagir com Terbinafina Generis:

- cimetidina (utilizados para problemas gastricos, como ulceras)

- fluconazol e cetoconazol (utilizados para tratar infecdes causadas por fungos)

- rifampicina (utilizado para tratar infecdes provocadas por bactérias)

- antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos da recaptagcdo da serotonina, inibidores
da monoamino oxidase do tipo B (IMAOs), desipramina (utilizados para as depressoes)
- bloqueadores-beta, antiarritmicos (utilizados para problemas de corac¢io)

- ciclosporina (utilizado para evitar a rejeicdo de um 6rgao transplantado)

- contracetivos orais (utilizados para evitar a gravidez)

- cafeina

- dextrometorfano (medicamento usado para tratar constipagdes).

Gravidez, amamentacgdo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve tomar Terbinafina Generis se estd gravida.

Este medicamento s6 deve ser utilizado durante a gravidez apds uma avaliacao
cuidadosa pelo seu médico e se o beneficio potencial para a mae for superior ao risco

potencial para o feto.

Nao amamente durante o tratamento com este medicamento. Terbinafina Generis é
excretada no leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao deve conduzir veiculos ou utilizar maquinas até conhecer a sua suscetibilidade a
este medicamento.

Terbinafina Generis pode provocar tonturas.

Terbinafina Generis contém sddio.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Terbinafina Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tome Terbinafina Generis oralmente, com dgua e sempre a mesma hora do dia, todos
os dias. Isto ajuda-lo-4 a lembrar-se de quando tomar o seu medicamento. Os
comprimidos de Terbinafina Generis podem ser tomados com o estdmago vazio ou apos
uma refeicao.

Adultos
A dose recomendada € de 1 comprimido uma vez por dia.

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento vai variar de acordo com o tipo e a gravidade da infe¢do que
tem.

- Tinea corporis: 4 semanas

- Tinea Cruris: 2 a 4 semanas

- Tinea pedis: 2 semanas

- Onicomicoses: 6 a 12 semanas.

Nao suspenda o tratamento antes do indicado pelo seu médico, uma vez que o
tratamento pode ndo ser eficaz.

Se tomar mais Terbinafina Generis do que deveria
Informe o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo se tomou acidentalmente
demasiados comprimidos ou se outra pessoa ou crianga tomou o seu medicamento.

Os sintomas de sobredosagem sao:
- dores de cabeca

- nduseas

- dor de estdmago

- tonturas.

Caso se tenha esquecido de tomar Terbinafina Generis
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois continue a
tomar o seu medicamento como habitualmente. Se, no entanto, estiver quase na hora da
préxima dose, ndo tome a dose em falta e siga os hordrios normais a partir dai.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em situacdes graves este medicamento pode provocar:

- inchaco da face, olhos, 1dbios, boca, lingua, garganta ou genitais que pode resultar em
dificuldades em respirar e engolir, tonturas, rubor, dor abdominal tipo cdibra e perda de
consciéncia, dor nas articulagdes rigidez, erup¢ao cutanea, febre ou nédulos linfaticos
inchados; estes podem ser sinais de reacOes alérgicas graves- lesdes graves na pele e
mucosas (boca, vagina e pénis) caracterizadas pelo aparecimento de bolhas, erupgdes,
vermelhiddo, comichdo, descamacao e tlceras na pele e em casos mais graves pelo
descolamento das camadas superiores da pele. Estes sinais sdo muitas vezes
acompanhados por febre, mal-estar, dor e fraqueza muscular, dor nas articulacdes e
vomitos; estes podem ser sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica

- nduseas persistentes e inexplicdveis, perda de apetite, cansaco e fraqueza pouco
usuais, vomitos, problemas de estomago, pele ou parte branca dos olhos amarelada,
urina escura ou fezes mais claras que o normal; estes podem ser sinais de problemas de
figado

- febre e arrepios, inflamacdo na garganta ou ulceras na boca devido a infe¢des e
fraqueza, se tiver infecdes mais frequentemente, ou se tiver feridas ou sangrar
anormalmente ou tiver nédoas negras; estes podem ser sinais de doengas que afetam os
niveis de alguns tipos de células sanguineas

- palidez anormal da pele, membranas mucosas ou leito ungueal, cansago ou fraqueza
ndo habituais ou dificuldade em respirar quando em esfor¢o; estes podem ser sinais de
uma doenga que afeta os glébulos vermelhos do sangue

- eritema, febre, comichdo, cansaco ou se notar o aparecimento de manchas vermelhas-
arroxeadas sob a superficie da pele; estes podem ser sinais de inflamagdo dos vasos
sanguineos

- dor grave na parte superior do estdbmago que irradia para as costas; estes podem sinais
de inflamacdo no pancreas

- fraqueza muscular inexplicada e dor ou tiver urina escura (castanha-avermelhada);
estes podem sinais de rabdomidlise (necrose muscular)

Se tal ocorrer, PARE de tomar este medicamento e recorra imediatamente as urgéncias
do hospital mais préximo.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem ocorrer em mais do que 1 em cada 10
pessoas):

- dor de cabeca

- diminui¢do do apetite
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- distensdo abdominal

- dispepsia (digestao dificil e dolorosa)
- nduseas

- dor abdominal

- diarreia

- rash (erupg¢ao da pele)

- urticaria (comichao)

- artralgia (dor nas articulagdes)

- mialgia (dor muscular).

Efeitos indesejdveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas):
- depressao

- hipogeusia (diminui¢cdo do paladar)

- ageusia (perda total do paladar).

- tonturas

- alteracdes oculares

- cansacgo.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 100 pessoas):
- anemia

- ansiedade

- parestesias (sensa¢do anormal de picadas e formigueiro na pele)

- hipoestesias (perda ou diminui¢@o da sensibilidade em determinada regido do
0rganismo)

- zumbidos

- reacOes de fotossensibilidade (sensibilidade a luz solar)

- febre

- perda de peso.

Efeitos indesejdveis raros (podem ocorrer até 1 em cada 1 000 pessoas):
- problemas de figado (pele ou olhos amarelos)
- aumento das enzimas do figado.

Efeitos indesejdveis muito raros (podem ocorrer até 1 em cada 10 000 pessoas):

- reagOes cutdneas graves

- erupcdes de psoriase ou exacerbagdo da psoriase (doenga inflamatdria crénica da pele)
- reacOes alérgicas

- alopecia (reducao parcial ou total de pelos ou cabelos em determinada 4rea de pele)

- ldpus eritematoso cutaneo e sistémico

- diminui¢do de certos tipos de células sanguineas.

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- reagOes alérgicas ou infecdes graves

- hiposmia e anosmia (alteracdes do olfato, incluindo perda de olfato permanente)
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- visdo turva e diminui¢cdo da acuidade visual

- hipoacusia (perda total ou parcial de audi¢do)

- dificuldades auditivas

- vasculite (inflamacao do vaso sanguineo)

- pancreatite (inflamac@o do pancreas)

- erupg¢do cutanea devido a um nimero elevado de um determinado tipo de glébulos
brancos

- rabdomidlise (rutura de células musculares)

- doenga do tipo gripe

- aumento da enzima creatina-fosfoquinase no sangue (enzima muscular).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Terbinafina Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s ‘EXP.:’. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes



Qual a composicao de Terbinafina Generis
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- A substancia ativa deste medicamento € a terbinafina, sob a forma de cloridrato de
terbinafina. Cada comprimido contém 281,31 mg de cloridrato de terbinafina

equivalente a 250 mg de terbinafina.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, hipromelose, carboximetilamido

sédico, silica coloidal anidra, talco e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Terbinafina Generis e contetido da embalagem

Terbinafina Generis apresenta-se na forma de comprimidos em embalagens de 14, 20,

28 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

ou

Kern Pharma SL.

C/ Venus, 72

Poligono Industrial Colon II
08228 Terrasa, Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




