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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Terbinafina Liconsa
Terbinafina

Leia este folheto cuidadosamente, antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdes importantes para si.

- Conserve este folheto. Pode precisar de o ler novamente.

- Se tiver mais alguma questdo, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o transmita a outras pessoas.
Podera causar-lhes danos, mesmo que os sintomas sejam iguais aos seus.

- Se sentir algum efeito secundério, consulte o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
qualquer efeito secundério ndo incluido neste folheto. Consultar a seccdo 4.

O que esta neste folheto

1. O que Terbinafina Liconsa € e para que € usado

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

. Possiveis efeitos secundérios

. Como armazenar Terbinafina Liconsa

. Conteddos da embalagem e outras informacdes
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1. O que Terbinafina Liconsa € e para que € usado

Terbinafina Liconsa contém terbinafina, uma substancia que pertence a um grupo de
medicamentos chamados de agentes antifliingicos, que inibem o crescimento de fungos.
Este medicamento € usado para tratar varias infe¢des fliingicas na pele e nas unhas.

2. O que precisa saber antes de tomar Terbinafina Liconsa
Nao tome Terbinafina Liconsa:

Se € alérgico a terbinafina ou a qualquer um dos outros ingredientes deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se tem ou ja teve problemas de figado

Adverténcias e precaugdes

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Terbinafina Liconsa.

- Se alguma vez teve problemas de figado ou de rins

- Se tem psoriase

- Se tem lipus eritematoso sistémico (LES)

- Se tem reagOes cutaneas graves

Criangas e adolescentes

Os comprimidos de terbinafina ndo sdo recomendados em criangas e adolescentes.



APROVADO EM
16-04-2022
INFARMED

Outros medicamentos e Terbinafina Liconsa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar, tomou recentemente ou podera
tomar outros medicamentos, incluindo contracetivos orais € medicamentos obtidos sem
receita médica.

Alguns medicamentos poderdo interagir com Terbinafina Liconsa. Estes incluem:

* rifampicina - usada para tratar infecdes.

* cimetidina - usada para tratar problemas de estdmago, tais como a indigestao ou
ulceras estomacais

* ciclosporina - usada para controlar o sistema imunitdrio do corpo, apds um transplante
* antidepressivos - incluindo antidepressivos triciclicos, tais como a desipramina, os
ISRS (inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina), ou os IMAO (inibidores de
monoamina oxidase)

* contracetivos orais (visto que periodos menstruais irregulares e sangramentos vaginais
podem acontecer em alguns pacientes do sexo feminino)

* betabloqueadores ou antiarritmicos para tratar problemas cardiacos, tais como o
metoprolol, a propafenona ou a amiodarona

* Varfarina, um medicamento usado para diluir o sangue

* Medicamentos usados para tratar problemas cardiacos (ex.: propafenona, amiodarona)
* antiflingicos - usados para tratar infe¢des fiingicas, tais como o fluconazol ou o
cetoconazol

* dextrometorfano - usado em alguns remédios para a tosse

* cafeina - usada em alguns analgésicos ou remédios para a constipagao.

Deve fazer andlises ao sangue antes e durante o tratamento com Terbinafina Liconsa
para controlar o funcionamento do figado

Terbinafina Liconsa com comida e bebida
Os comprimidos podem ser tomados com ou sem comida.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pode estar gravida ou se estd a planear ter um bebé,

consulte o seu médico ou farmacéutico para obter aconselhamento, antes de tomar este

medicamento.

A terbinafina passa para o leite materno. Assim sendo, ndo deverd amamentar durante o
tratamento com este medicamento.

Conducgao e utilizacdo de maquinas
Algumas pessoas relataram tonturas ou vertigens durante a toma de Terbinafina
Liconsa. Caso se sinta assim, ndo deverd conduzir nem operar maquinaria.

Informacdo sobre o teor de sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, o que é
o mesmo que dizer que € essencialmente “isento de s6dio”.



APROVADO EM
16-04-2022
INFARMED

3. Como tomar Terbinafina Liconsa

Tome sempre este medicamento da forma recomendada pelo seu médico ou
farmacéutico. Consulte o seu médico ou farmacéutico caso ndo tenha a certeza.

Tome o nimero de comprimidos indicado pelo seu médico. Ele/ela decidird a dose
necessaria.
A dose recomendada € de um comprimido (250 mg), uma vez por dia.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Este medicamento nio é recomendado para ser utilizado em criangas e adolescentes
(<18 anos), devido a falta de experiéncianesta faixa etaria.

Engula o comprimido inteiro com dgua. Nao mastigue o comprimido. O comprimido
pode ser tomado com ou sem comida.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Infecdes cutaneas: o tratamento demora entre 2 a 6 semanas.
Onicomicose (infecdo flingica da unha)

O tratamento normalmente dura entre 6 semanas e 3 trés meses, embora alguns
pacientes com infecdes nas unhas dos pés possam precisar de ser tratados durante 6
meses ou mais.

Nao altere a dose nem interrompa o tratamento sem consultar o seu médico.

Se tomar mais Terbinafina Liconsa do que deve
Se tomar acidentalmente um nimero excessivo de comprimidos, consulte
imediatamente o seu médico.

Os principais sintomas de intoxica¢do aguda sido nduseas, dores de estdmago, tonturas
ou dores de cabeca. Se algum destes sintomas ou qualquer outro efeito secundario
anormal ocorrer, consulte imediatamente o seu médico.

Se se esquecer de tomar Terbinafina Liconsa

Se se esquecer de tomar um comprimido de Lamisil. Tome-o assim que se lembrar.
Tome o comprimido seguinte a hora habitual e continue normalmente até acabar todos
os comprimidos. E importante tomar todos os comprimidos que lhe foram dados, exceto
se o seu médico lhe disser para parar de os tomar.

Se parar de tomar Terbinafina Liconsa
Se tiver mais alguma questdo quanto a utilizacdo deste medicamento, consulte o seu
médico ou farmacéutico.
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4. Possiveis efeitos secundarios

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora nem toda a gente os apresente.

E muito importante que informe imediatamente o seu médico:

Pele ou olhos amarelados. Urina anormalmente preta ou fezes claras, nduseas
persistentes e inexplicadas, problemas de estobmago, perda de apetite, cansaco ou
fraqueza invulgares (isto pode indicar problemas de figado), aumento das enzimas no
figado, o que pode ser identificado no resultado de andlises ao sangue

Reacgdes cutaneas graves, incluindo erupgdes cutaneas, sensibilidade a luz, bolhas ou
papulas

Fraqueza, hemorragias invulgares, nédoas negras, pele anormalmente palida, cansaco
invulgar, fraqueza ou falta de ar durante o exercicio fisico ou infecdes frequentes (isto
pode ser um sinal de distirbios sanguineos)

Dificuldade em respirar, tonturas, inchaco principalmente da cara e da garganta,
ruborizacdo, dores de cdlicas abdominais, rigidez, erup¢ao cutanea, febre ou ganglios
linfaticos inchados/dilatados (possiveis sinais de reacdes alérgicas graves)

Sintomas como erupgdes cutaneas, febre, comichdo, cansaco ou caso repare no
aparecimento de pontos arroxeados por baixo da superficie da pele (sinais de
inflamacdo dos vasos sanguineos)

Dores graves na parte superior do estdbmago que se alastram para as costas (possiveis
sinais de inflamacd@o do pancreas)

Fraqueza ou dor muscular inexplicada ou urina escura (vermelha acastanhada)
(possiveis sinais de rutura muscular)

Os efeitos secundarios muito comuns (podem afetar 1/10 pessoas) sao:
Problemas estomacais, tais como a perda de apetite, dor, indigestao, sensacdo de
inchaco ou enjoos

Diarreia

Comichao, erup¢des cutaneas ou inchago

Dores nos musculos e articulacdes

Os efeitos secundarios comuns (podem afetar 1/100 pessoas) sdo:
Dores de cabeca

Os seguintes efeitos secundérios foram relatados por Terbinafina Liconsa:

Incomuns (podem afetar 1 em 100 pessoas):

Perda do paladar e distirbios do paladar. Normalmente desaparece algumas semanas
apds parar de tomar o medicamento. No entanto, um nimero reduzido de pessoas
(menos de 1 em 10000), relataram que os distirbios do paladar duraram durante algum
tempo e, como resultado disso, deixaram de comer e perderam peso. Também ha relatos
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de pessoas que sentiram ansiedade ou sintomas de depressdo, como resultado destes
distirbios do paladar.

Raros (podem afetar 1 em 1000 pessoas):
Indisposi¢do, tonturas

Dorméncia ou formigueiros

Muito Raros (podem afetar 1 em 10000 pessoas):

Cansago

Diminui¢do da contagem de algumas células sanguineas. Pode reparar que sangra ou
fica com nddoas negras mais facilmente do que o normal, ou pode apanhar infe¢des
facilmente e estas podem ser mais graves do que o normal

Psoriase como erupcdes cutaneas, ou agravamento de qualquer psoriase incluindo
irritacdes ou erupgdes de pequenas bolhas com pus

Vertigens

Queda de cabelo

Os seguintes efeitos secundérios foram relatados:
Sinais de distirbios sanguineos: fraqueza, hemorragias invulgares, nddoas negras, ou
infecdes frequentes.

Disttrbios do olfato que podem ser permanentes, deficiéncia auditiva, sibilos e/ou
zumbidos nos ouvidos, sintomas de gripe, aumento do nivel de uma enzima chamada
creatina fosfoquinase no sangue (pode ser identificado numa andlise ao sangue), visao
reduzida ou turva.

Se alguns dos sintomas se tornar problematico, ou se reparar nalguma coisa nao
mencionada aqui, por favor consulte o seu médico. Ele/ela podera querer receitar-lhe
um medicamento diferente.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se sentir algum dos efeitos secunddrios, informe o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui qualquer efeito secunddrio ndo incluido neste folheto. Também pode comunicar
efeitos secunddrios diretamente através do sistema de comunicacio nacional,
mencionado no Anexo V. Ao comunicar efeitos secunddrios, pode ajudar a fornecer
mais informacdes quanto a seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar Terbinafina Liconsa
Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.

Este medicamento nio requer condicdes de armazenamento especiais.
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Nao utilize este medicamento apds a data de validade, que estd indicada na caixa
exterior e na embalagem. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Nao descarte medicamentos para dguas residuais ou com o lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como descartar medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetddos da embalagem e outras informacdes
O que Terbinafina Liconsa contém

A substancia ativa € a terbinafina. Cada comprimido contém 250 mg de terbinafina
(como cloridrato).

Os outros ingredientes sdo Carboximetilamido Sédico (tipo A), Celulose
Microcristalina (E460), Hipromelose (E464), Silica Coloidal Anidra e Estearato de
magnésio (E572).

Aspeto do Terbinafina Liconsa e contetdos da embalagem

Este medicamento é apresentado em comprimidos brancos oblongos marcados, em
embalagens de 14, 28 e 98 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagens podem ser vendidos.

Titular da Autorizacdo de Comercializac¢do e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Comercializac¢ao:

[a ser completado a nivel nacional]

Fabricante:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

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

ESPANHA

Este medicamento é autorizado nos Estados-Membros do EEE sob as seguintes
denominagdes:

Portugal: Terbinafina Liconsa 250 mg Comprimidos
Dinamarca: Terbinafin Medical Valley

Estonia: Terbinafine Liconsa

Hungria: Terbiner 250 mg tabletta

Islandia: Terbinafin Medical Valley 250 mg toflur
Irlanda: Terbinafine Rowa 250 mg tablets

Luxemburgo: Terbinafine Liconsa 250 mg Comprimé
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Paises Baixos: Terbinafine Xiromed 250 mg tabletten
Eslovénia: Terbinafin Liconsa 250 mg tablete
Suécia: Terbinafin Medical Valley 250 mg Tablett

Este folheto foi revisto pela dltima vez a: [a ser completado a nivel nacional]



