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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Terbinafina ratiopharm 250 mg comprimidos
cloridrato de terbinafina

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 duavidas, 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que € Terbinafina ratiopharm 250 mg e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg
Como tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Terbinafina ratiopharm 250 mg

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Terbinafina ratiopharm 250 mg e para que € utilizado

Terbinafina ratiopharm 250 mg € um antifiingico de largo espectro que tem um efeito
fungicida.

Terbinafina ratiopharm 250 mg € utilizado para o tratamento de infe¢des provocadas
por fungos

da pele, tais como pé de atleta (causado por Tinea pedis), erup¢des na pele nas virilhas
(causadas por Tinea cruris) e tinha (causada por Tinea corporis)

das unhas

2. O que precisa de saber antes de tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg

Nao tome Terbinafina ratiopharm 250 mg se
tem alergia a terbinafina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg.
Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250mg se
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desenvolver uma erupcao na pele durante o tratamento com Terbinafina ratiopharm 250
mg, deve imediatamente informar o seu médico, que podera decidir sobre as medidas
adicionais que possam ser necessarias. Em casos muito raros, Terbinafina ratiopharm
250 mg pode causar reagdes na pele graves com formacgado de bolhas e descamacgado da
pele (sindroma de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica)

tem uma fun¢ao renal reduzida

tem psoriase (uma doenga crénica da pele)

tem ldpus eritematoso cutaneo ou sistémico, uma doenga autoimune.

Em casos muito raros, Terbinafina ratiopharm 250 mg pode provocar determinados
distirbios do sangue (neutropenia, trombocitopenia, agranulocitose e pancitopenia, que
sdo reducdes do ndmero dos diferentes tipos de células do sangue).

Criangas
Terbinafina ratiopharm 250 mg ndo estd recomendado para utilizacdo em criancas.

Figado

Deve consultar o seu médico se tiver problemas de figado. Apds 4-6 semanas de
tratamento, o seu médico deverd avaliar o funcionamento do seu figado. Podem ocorrer
um ou mais dos seguintes sintomas, tais como, nduseas persistentes e inexplicdveis,
apetite reduzido, cansaco, vomitos, dores no lado superior direito do estdmago, ou
ictericia, urina escura, fezes claras, diarreia ou comichio (devido a produtos biliares que
se depositam na pele).

Terbinafina ratiopharm 250 mg nao é recomendado para doentes com doenca hepética
cronica ou ativa.

Outros medicamentos e Terbinafina ratiopharm 250 mg
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, tiver tomado/utilizado
recentemente ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

Existem alguns medicamentos que podem interagir com Terbinafina 250 mg:
rifampicina (um antibidtico)

cimetidina (um medicamento para ulceras do estdmago)

medicamentos utilizados para tratar infe¢cdes provocadas por fungos (ex. fluconazol,
cetoconazol)

medicamentos para a depressao (chamados antidepressivos triciclicos (ex. desipramina),
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina [ISRS] e inibidores da monoamino-
oxidase [inibidor da MAQ])

medicamentos para o tratamento de perturbac¢des do ritmo cardiaco e/ou perturbacdes
cardiovasculares [(antiarritmicos incluindo classe 1A, 1B, 1C e amiodarona),
betabloqueantes]

varfarina (um medicamento utilizado para diluir o sangue)

ciclosporina (um medicamento utilizado para controlar o sistema imunitério do seu
organismo para impedir a rejeicdo de 6rgaos transplantados)
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contracetivos orais («a pilula»), podendo ocorrer periodos irregulares ou hemorragia de
disrupcao
cafeina

Terbinafina ratiopharm 250 mg com alimentos e bebidas
Pode tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg com alimentos e bebidas.

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

Gravidez

Nao deve tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg se estiver gravida, a menos que tal seja
estritamente necessario e apenas apds consultar o seu médico.

Amamentacao

Nao deve tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg se estiver a amamentar, uma vez que a
terbinafina € excretada no leite humano.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Algumas pessoas notificaram que se sentem tontas ou zonzas enquanto tomam
Terbinafina 250 mg. Caso se sinta assim, ndo conduza nem utilize maquinas.

3. Como tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg

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

Utilizacdo em Adultos

A dose habitual é de 1 comprimido de Terbinafina ratiopharm 250 mg (= 250 mg de
terbinafina) uma vez por dia.

A duracdo do tratamento depende do local da infecao.

Duragdes de tratamento recomendadas:

Infecdes na pele

Pé de atleta (Tinea pedis interdigital, tipo plantar/mocassim): 2a6
semanas

Infe¢des da virilha (Tinea cruris): 2-4
semanas

Infecdes do corpo (Tinea corporis): 4 semanas

Infecdes nas unhas
Na maioria dos doentes, a duragdo do tratamento situa-se entre 6 semanas a 3 meses.
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Infecdo flingica nas unhas das maos:
menos de 3 meses

Infecdo fingica nas unhas dos pés:
3 meses (se necessario: até 6 meses)

Doentes com comprometimento da fungdo hepatica

Terbinafina ratiopharm 250 mg nao é recomendado para doentes com doenca hepética
cronica ou ativa (ver sec¢io 2 «Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250
mg»).

Doentes com comprometimento da fun¢do renal

A utilizag¢do de Terbinafina ratiopharm 250 mg ndo foi adequadamente estudada em
doentes com compromisso renal e, consequentemente, nao é recomendada nesta
populacdo (ver seccdo 2 «Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250 mg

»).

Utilizacdo em idosos

Nao existe qualquer evidéncia que sugira que os doentes idosos necessitam de
posologias diferentes ou que apresentem efeitos secundérios diferentes dos verificados
em doentes mais jovens. Neste grupo etdrio, deve ser considerada a possibilidade de
comprometimento das funcdes renal ou hepatica (ver sec¢do 2 «Tome especial cuidado
com Terbinafina ratiopharm 250 mg »).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Terbinafina ratiopharm
250 mg € demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Terbinafina ratiopharm 250 mg do que deveria

Contacte o seu médico, um servi¢o de urgéncia ou uma farmécia se tomar mais
Terbinafina ratiopharm 250 mg do que o indicado neste folheto ou mais do que o seu
médico prescreveu.

Os sintomas de sobredosagem podem ser dores de cabega, nduseas, dores de estdmago e
tonturas.

Caso se tenha esquecido de tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue a tomar os comprimidos como habitualmente.

Se parar de tomar Terbinafina ratiopharm 250 mg
S6 devera interromper o tratamento apds consultar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar este medicamento e contacte o seu médico imediatamente se notar algum
dos sintomas seguintes:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 utilizadores):

diminui¢do da fun¢do renal ou insuficiéncia renal incluindo em casos isolados
amarelecimento da pele ou da zona branca dos olhos (ictericia), inflamac¢ao do figado
(hepatite) e bloqueio do fluxo biliar (colestase). Os sintomas incluem comichéo,
sensacao constante de mal-estar, perda de apetite, cansaco, vomitos, fadiga, dores no
lado superior direito do estdmago, urina escura ou diarreia e fezes claras (ver secc¢io 2
«Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250 mg »).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 utilizadores):

uma reacdo alérgica com inchaco da face, labios, lingua ou garganta, dificuldade em
respirar ou engolir ou reacdes na pele tais como erup¢des na pele ou manchas com
relevo, irregulares, claras ou vermelhas, com comich@o intensa (urticaria)

reacdes na pele tais como uma forma grave de erup¢des na pele (eritema multiforme)
com rubor, febre, bolhas ou ulceras (sindroma de Stevens-Johnson), erupcdes na pele
graves que incluem vermelhiddo, descamacao e inchaco da pele, semelhantes a
queimaduras graves (necrdlise epidérmica toxica) e casos isolados de sensibilidade a
luz solar ou a luz artificial (ex. solarios).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

dor ou fraqueza muscular inexplicdvel ou urina escura (vermelho-castanho) (possiveis
sinais de rutura muscular)

dor intensa na parte superior do estdmago que se prolonga até as costas (possiveis sinais
de inflamacdo do pancreas), que se pode manifestar pelo aparecimento de pontos com
relevo vermelhos ou roxos na pele, podendo também afetar outras partes do corpo
sintomas tais como erupg¢des na pele, febre, comichdo, cansaco ou aparecimento de
pontos arroxeados sob a superficie da pele (sinais de inflamacdo dos vasos sanguineos).

Outros efeitos secunddrios possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores):

problemas de estdmago, tais como sentir-se enfartado, reducdo ou falta de apetite,
indigestdo, sensacdo de inchaco e mal-estar (nduseas), dores de estdmago e diarreia
formas ndo graves de reacdes na pele [erup¢des na pele, urticaria (vermelhidao da pele
com comichio)]

dores nos musculos e nas articulacoes.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores):
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dores de cabecga.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores):

perturbagdes do paladar, incluindo perda tempordria do sentido do paladar, em casos
isolados, perturbacdo prolongada do paladar — por vezes levando a uma diminuicdo da
ingestao de alimentos e a uma significativa perda de peso.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 utilizadores):
sensacdo geral de mal-estar
aumento das enzimas do figado.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 utilizadores):

redu¢des do nimero de alguns tipos de células do sangue. Poderd notar uma maior
facilidade em sangrar ou formar nédoas negras do que o normal ou pode contrair
infecdes mais facilmente, podendo estas serem mais graves do que o habitual (ver
seccdo 2 «Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250 mg »)

tonturas

sensacdo de andar a roda (vertigens)

dorméncia e formigueiro (‘“‘sensacdo de picadas de agulhas e alfinetes™)

diminui¢do da sensibilidade ao tato

aparecimento ou agravamento de uma condi¢cdo denominada lipus (uma doenca
prolongada com sintomas que incluem erupcdes na pele e dores nos musculos e
articulagdes, ver seccao 2 «Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250 mg
»)

erupgdes na pele do tipo psoriase ou agravamento de qualquer forma de psoriase (ver
seccdo 2 «Tome especial cuidado com Terbinafina ratiopharm 250 mg »)

queda de cabelo (alopécia)

hemorragia de disrup¢do e/ou menstruacao irregular

sensacdo de cansago.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
baixo nimero de células sanguineas vermelhas (anemia)

distdrbios psiquidtricos (ansiedade, depressao)

perda do sentido de olfato

distirbios ou perda da audi¢do, entorpecimento, zumbidos ou campainhas nos ouvidos
(tinnitus)

sensibilidade a luz

sintomas do tipo gripe, febre

aumento de uma enzima muscular denominada creatina fosfoquinase no sangue (pode
ser identificada numa andlise sanguinea)

redu¢do do peso corporal.

Alguns efeitos secunddrios podem necessitar de tratamento.
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Terbinafina ratiopharm 250 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e na embalagem «blister» apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

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 composi¢do de Terbinafina ratiopharm 250 mg
A substancia ativa € o cloridrato de terbinafina.
Cada comprimido contém 250 mg de terbinafina (sob a forma de cloridrato).

Os outros componentes sao Celulose microcristalina, Hipromelose, Carboximetilamido
sodico, Silica coloidal hidratada, Estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Terbinafina ratiopharm 250 mg e contetido da embalagem
Os comprimidos s@o brancos a esbranquicados, biconvexos em forma de cdpsula
ranhurados numa das faces e gravacao "T" de cada lado da ranhura.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens «blister» de 14, 28, 30, 42, 50, 56 e
98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren



Alemanha

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.,
80 Mogilska Str.

31-546 Krakow

Polonia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, P.O.Box 552,
2003 RN Haarlem
Holanda

Teva Pharmaceutical Works Private Ltd.,
Pallagi Street 13, H-4042,

Debrecen,

Hungria

Teva UK Ltd.,

Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne,

East Sussex, BN22 9AG

Reino Unido
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob os seguintes nomes:

Alemanha: Terbinafin-ratiopharm 250 mg Tabletten
Finlandia: Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletit
Noruega: Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter
Portugal: Terbinafina ratiopharm 250 mg comprimidos
Reino Unido: Terbinafine 250 mg tablets

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




