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FOLHETO INFORMATIVO

Neste folheto:

1.0 que é TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS e para que € utilizado
2. Antes de tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

3. Como tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservagdo de TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

6.0Outras informacdes

TERBINAFINA SANDOZ 125 mg COMPRIMIDOS
TERBINAFINA SANDOZ 250 mg COMPRIMIDOS

A substancia activa € a Terbinafina sob a forma de cloridrato.

Os outros ingredientes sao:Carboximetilamido sédico (tipo A), hipromelose, silica coloidal
anidra, amido de batata e estearato de magnésio.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado

SANDOZ FARMACEUTICA, LDA.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 3 — Loja 1
Quinta da Beloura

2710-693 SINTRA

1. O QUE E TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS E PARA QUE E UTILIZADO

TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS apresenta-se na forma de comprimidos, contendo 125
mg ou 250 mg de Terbinafina, para administracdo oral.

TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS pertence ao grupo farmacoterapéutico dos
Antifingicos (1.2) que actuam atacando e eliminando os fungos que causam a infecgao.

TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS ¢ utilizado no tratamento de:

Infeccdes fingicas sensiveis a terbinafina como a Tinea corporis, Tinea cruris e Tinea pedis
(causadas por dermatéfitos), quando € apropriado um tratamento por via oral devido ao local,
gravidade e extensdo da infec¢do.

Tratamento de onicomicoses (infec¢cdes fingicas das unhas, sensiveis a terbinafina) provocadas por
dermatéfitos.

2. ANTES DE TOMAR TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

Nao tome TERBINAFINA SANDOZ Comprimidos:

Se tem hipersensibilidade (alergia) a Terbinafina ou a qualquer um dos ingredientes de
TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS;

Se tem insuficiéncia hepética ou renal graves;

Tome especial cuidado com TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS Antes de iniciar o
tratamento deve avisar o seu médico:

Se tem problemas de figado;

Se tem problemas de rins;

Se tem psoriase.
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Durante o tratamento deve consultar o seu médico se sentir/detectar:
Prurido ( comichao);

Nauseas;

Anorexia ou cansago;
Amarelecimento da pele ou dos olhos;
Vémitos;

Fadiga;

Dor abdominal;

Urina escura ou fezes claras;

Febre alta ou dor de garganta;
Alteragdes cutdneas.

Gravidez

TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS nao deve ser administrada durante a gravidez, sé se
for claramente necessdria.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Aleitamento
Nao tome TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS durante a fase de aleitamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas:
TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS nao afecta a capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

InformacGes importantes sobre alguns ingredientes de TERBINAFINA SANDOZ
COMPRIMIDOS Nio aplicavel.

Tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS com outros medicamentos:
Certos medicamentos poderdo influenciar o efeito TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS.
Alguns dos medicamentos em questdo sio:

Inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina, antidepressivos triciclicos ou inibidores da
monoamina oxidase Tipo B (antidepressivos);

Metoprolol (insuficiéncia cardiaca crénica);

Flecainida, propafenona ( medicamentos para a arritmia cardiaca);

Rifampicina (antibiético).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

3. COMO TOMAR TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

Tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS sempre de acordo com as instrugdes do seu
médico. Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver ddvidas.
Tome o seu medicamento com um copo de dgua.

Adultos
A dose habitual é de um comprimido de 250 mg uma vez por dia
A duragdo do tratamento varia de acordo com a indicagdo e com a gravidade da infecgao.

Para infec¢des da pele a duracio de tratamento recomendada é de:
2 a4 semanas no caso de tinea pedis, tinea corporis e tinea cruris;
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2 a 6 semanas no caso de tinea pedis ( interdigital, plantar )

O desaparecimento completo dos sintomas da infec¢do pode sé ocorrer varias semanas apds a cura
da mesma.

Para onicomicoses a duracio de tratamento recomendada é de:

Infeccdes das unhas das maos e dos pés € na maioria dos casos de 6 semanas a 3 meses;

Infecgdes das unhas dos pés é na maioria dos casos suficiente um tratamento de 3 meses, apesar de
um pequeno nimero de doentes necessitar de um tratamento de 6 ou mais meses.

Alguns doentes, em que as unhas crescem de forma lenta, podem necessitar de um tratamento mais
prolongado.

O efeito clinico 6ptimo pode sé ser observado alguns meses apds a cura da infeccdo e a
descontinuagdo do tratamento. Este intervalo de tempo corresponde ao periodo necessdrio para o
crescimento de unhas sauddveis.

Criancas e adolescentes (<18 anos)
Nao se recomenda a utilizag@o de terbinafina em criancas e adolescentes com menos de 18 anos.

Idosos

Nao € necessario ajuste da dose.

Quando o medicamento € prescrito a doentes idosos deve ser tida em consideragdo a possibilidade
de insuficiéncia hepdtica ou renal.

Insuficiéncia hepatica
A terbinafina ndo é recomendada no caso de insuficiéncia hepatica grave.

Insuficiéncia renal
No doente com insuficiéncia renal (depuracdo da creatinina < 50 ml/min. ou creatinina sérica > 300
pumol/l) a dose habitual deve ser reduzida em 50%.

Se tomar mais TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS do que deveria
Consulte de imediato o seu médico assistente, o hospital mais préximo ou entdo o Centro de
Informag@o Antivenenos (808250143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

Se se esquecer de tomar TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS continue o tratamento com a
dose normal que foi indicada pelo seu médico.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS pode ter efeitos
secunddrios, que sdo normalmente, ligeiros a moderados e transitorios.

Efeitos secundarios frequentes: falta de apetite, dor de cabeca, dispepsia, ndusea, dor abdominal
moderada, diarreia, flatuléncia, erup¢do cutanea, urticdria.

Efeitos secundarios pouco frequentes: perda e alteracdes de paladar.
Efeitos secundarios raros: parestesia (formigueiro), hipoestesia, tonturas, colestase, insuficiéncia

ou alteragdo hepética, amarelecimento da pele e dos olhos, hepatite, fotossensibilidade, edema
angioneurdtico, eritema multiforme, mal-estar/indisposicdo, fadiga.
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Efeitos secundarios muito raros: neutropénia, agranulocitose, trombocitopénia, reaccdes
anafilactéides, ldpus eritematoso, depressao, ansiedade, hepatite prolongada ou grave, perda de
cabelo, pustulose exantematosa generalizada aguda, sindroma de Stevens-Johnson, psoriase,

necrose epidérmica toxica.

Caso detecte efeitos secundarios niao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou

farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS

Mantenha TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS fora do alcance e da vista das criancas

Frasco de HDPE: Conservar na embalagem de origem
Blister de PVC/Alu: Manter os blisters dentro da embalagem exterior

Nao utilize TERBINAFINA SANDOZ COMPRIMIDOS apés expirar prazo de validade indicado

na embalagem

6. OUTRAS INFORMACOES

Para qualquer informac@o adicional sobre este medicamento, é favor contactar o titular da

Autorizacdo de Introducio no Mercado.

Este folheto foi aprovado em Maio de 2005




