GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Terbiderm® 250 mg Tabletten
Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Terbiderm 250 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Terbiderm 250 mg Tabletten beachten?
Wie sind Terbiderm 250 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Terbiderm 250 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS SIND TERBIDERM 250 MG TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Terbiderm 250 mg enthélt Terbinafin als Wirkstoff. Terbiderm 250 mg ist ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (Antimykotikum). Terbiderm 250 mg werden oral (iiber den Mund) verabreicht.

Terbiderm 250 mg wird eingenommen bei

- Pilzinfektionen der Finger- und Zehennigel. Bei Mischinfektionen der Nigel mit Hefen vom
distal-subungualen Typ ist ein Behandlungsversuch angezeigt.

- schweren Pilzinfektionen der Fiile (Tinea pedis) und des Korpers (Tinea corporis und Tinea
cruris), die durch eine duf3erliche Therapie nicht ausreichend behandelbar sind.

Hinweise:

Um die Diagnose zu sichern, wird Thr Arzt vor Beginn der Behandlung mit Terbiderm 250 mg
moglicherweise geeignete Haut- bzw. Nagelproben fiir Labortests entnehmen. Im Gegensatz zu
duBerlich angewendetem Terbinafin ist Terbiderm 250 mg bei Hefepilzerkrankungen (Candidose,
Pityriasis versicolor [auch als Tinea versicolor bekannt]) der Haut nicht wirksam.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TERBIDERM 250 MG
TABLETTEN BEACHTEN?

Terbiderm 250 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie an einer chronischen oder akuten Lebererkrankung leiden oder frither gelitten haben.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden.

- wenn Thre Nagelpilzerkrankung Folge einer vorrangig durch Bakterien verursachten Infektion
ist.



Wenn eines davon auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie Terbiderm 250 mg
einnehmen.
Wenn Sie meinen, Sie kdnnten allergisch darauf reagieren, fragen Sie bitte Thren Arzt um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Terbiderm 250 mg einnehmen.

Wenn eines der folgenden Symptome vor oder wéihrend der Behandlung mit Terbiderm 250 mg auf

Sie zutrifft, informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt.

- Wenn Sie Symptome haben oder bemerken wie z.B. ungeklirte anhaltende Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Appetitverlust, Gewichtsabnahme, ungewo6hnliche Miidigkeit oder wenn Thre
Haut oder das Weile Threr Augen gelb erscheinen, wenn Thr Urin ungew6hnlich dunkel oder Thr
Stuhl ungewohnlich hell ist (Anzeichen von Lebererkrankungen). Vor und in regelmifBigen
Abstédnden wihrend der Behandlung mit Terbiderm 250 mg konnte Thr Arzt Blutproben
entnehmen, um Thre Leberfunktion zu {iberpriifen. Im Falle von untypischen Testergebnissen
kann Thr Arzt Sie auffordern, die Einnahme von Terbiderm 250 mg abzubrechen.

- Wenn Sie Hautprobleme beobachten wie Ausschlag, Hautrétung, Bldschenbildung an den
Lippen, den Augen oder im Mund, Schélen der Haut, Fieber (mogliche Anzeichen schwerer
Hautreaktionen), Ausschlag verbunden mit einer Erh6hung bestimmter Zellen im Blut
(Eosinophilie).

- Wenn Sie eine Schuppenflechte (Psoriasis, Entziindung der Haut mit silbriger Schuppung) oder
eine Schmetterlingsflechte (Lupus erythematodes, eine Autoimmunerkrankung mit Ausschlag
im Gesicht), Gelenkschmerzen, Muskelstdrungen und Fieber (kutaner oder systemischer Lupus
erythematodes) haben oder bemerken.

- Wenn Sie sich schwach fiihlen, oder unter ungewdhnlichen Blutungen oder Blutergiissen oder
hiufigen Infektionen leiden (Anzeichen einer Bluterkrankung).

- Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben, lesen Sie den
Abschnitt ,,Einnahme von Terbiderm 250 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®,

Kinder
Kinder sollten Terbiderm 250 mg Tabletten nicht einnehmen, da {iber die Anwendung bei Kindern nur
begrenzte Daten vorliegen.

Einnahme von Terbiderm 250 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Terbinafin verandern oder selbst in ihrer Wirkung
verandert werden.

Die Wirkung von Terbiderm 250 mg kann bei gleichzeitiger Behandlung mit den nachfolgend
genannten Arzneistoffen bzw. Priaparategruppen beeinflusst werden. Thr Arzt wird die Dosis

entsprechend anpassen:

- Die Wirkung von Terbiderm 250 mg kann verstérkt werden bei gleichzeitiger Einnahme von
Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid hemmen [z.B. Cimetidin (Magen-
Darm-Mittel), Fluconazol (Antimykotikum), Ketoconazol (Antimykotikum), Amiodaron (Mittel
gegen Herzrhythmusstérungen)].

- Die Wirkung von Terbiderm 250 mg kann geschwicht werden bei gleichzeitiger Einnahme von
Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid férdern [z.B. Rifampicin
(Antibiotikum)].

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel kann durch die gleichzeitige Einnahme von
Terbiderm 250 mg beeinflusst werden:
- Terbiderm 250 mg kann die Wirkung folgender Arzneimittel verstéirken:




Arzneimittel zur Behandlung von Gemiitszustandsstorungen (bestimmte Antidepressiva wie
z.B. trizyklische Antidepressiva, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe,
Monoaminoxidase-Hemmstoffe vom Typ B, Desipramin).

- Bestimmte Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck (bestimmte Beta-Blocker wie z. B.
Metoprolol).

- Bestimmte Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Herz-Kreislauf-Stérungen
(bestimmte Antiarrhythmika einschlie8lich der Klassen 1A, 1B und 1C wie z.B. Propafenon,
Amiodaron), Beta-Rezeptorenblocker, Coffein, Mittel zur Hustenstillung (z.B.
Dextrometorphan).

- Terbiderm 250 mg kann die Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel zur Vermeidung der
Abstofung von transplantierten Organen) abschwiéchen.

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt iiber diese oder alle anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Terbiderm 250 mg und Arzneimitteln, die {iber das gleiche
Enzymsystem abgebaut werden wie Terbinafinhydrochlorid (z.B. Terfenadin, Triazolam, Tolbutamid,
Ethinylestradiol [z.B. in Mitteln zur oralen Schwangerschaftsverhiitung]), findet in der Regel keine
Beeinflussung statt.

Terbinafin hat auch keinen Einfluss auf den Abbau von Phenazon oder Digoxin.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Terbiderm 250 mg und bestimmten oralen Mitteln zur Hemmung der
Blutgerinnung (z.B. Warfarin) kann es unter Umsténden zu einer Verdnderung der Blutgerinnungszeit
kommen. Ein ursidchlicher Zusammenhang ist jedoch nicht gesichert.

Bei einigen Patientinnen, die Terbinafinhydrochlorid gleichzeitig mit Tabletten zur
Schwangerschaftsverhiitung (,,die Pille”) eingenommen haben, wurden Menstruationsstdrungen (z.B.
unregelmifige Menstruation, Durchbruchblutungen, Zwischenblutungen und Ausbleiben der
Menstruation) beobachtet. Diese Storungen traten jedoch nicht hdufiger auf als bei Frauen, die nur
Tabletten zur Schwangerschaftsverhiitung einnahmen.

Bitte beachten Sie, dass die obigen Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Einnahme von Terbiderm 250 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Einnahme von Terbiderm 250 mg kann vor oder nach den Mahlzeiten erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Aufgrund der begrenzten Erfahrung mit der Anwendung von Terbiderm 250 mg Tabletten bei
schwangeren Frauen und der langen Behandlungsdauer sollten Sie dieses Arzneimittel in der
Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen. Ihr Arzt wird dann den erwarteten
Nutzen der Einnahme gegen mdgliche Risiken fiir den Fotus genau abwigen. Der Wirkstoff
Terbinafin geht in die Muttermilch {iber und es ist nicht bekannt, ob dies zu unerwiinschten
Wirkungen beim gestillten Saugling fiihrt. Wenn Sie stillen, sollten Sie daher Riicksprache mit [hrem
Arzt halten, bevor Sie Terbiderm einnehmen. Sollte Thr Arzt eine Behandlung mit Terbiderm fiir
erforderlich halten, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Falls wéhrend der Behandlung mit Terbiderm 250 mg Schwindelgefiihl als Nebenwirkung auftritt,

sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Behandlung von Alkoholabhiingigen



Erfahrungen mit der Behandlung von Alkoholabhingigen liegen bisher nicht vor.

Terbiderm 250 mg Tabletten enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. WIE SIND TERBIDERM 250 MG TABLETTEN EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tablette pro Tag.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Terbiderm 250 mg sollte vorzugsweise jeden Tag zur gleichen Zeit erfolgen. Die
Einnahme kann vor oder nach den Mahlzeiten erfolgen.

Nehmen Sie bitte einmal téglich eine Tablette unzerkaut mit ausreichend Wasser ein.

Dauer der Anwendung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung werden durch Thren Arzt individuell festgelegt. Bei
folgenden Erkrankungen gelten folgende Richtvorgaben:

Nagelpilzerkrankung:
Die Dauer der Behandlung betrégt in der Regel 3 Monate.

Bei alleinigem Befall der Fingernigel kann eine kiirzere Behandlungsdauer von 6 Wochen ausreichen.
Bei der Behandlung von Zehennagelinfektionen, insbesondere bei Befall des Grof3zehennagels, ist in
einigen Féllen eine ldngere Therapiedauer (> 6 Monate) angezeigt. Geringes Nagelwachstum (unter 1
mm/Monat) wéhrend der ersten 12 Behandlungswochen ist ein Anzeichen fiir die Notwendigkeit einer
langeren Therapie.

Bei Mischinfektionen mit Hefe-Pilzen sollte nur bei Ansprechen der Therapie in den ersten 2-3
Wochen (Nachwachsen von gesundem Nagel) die Behandlung fortgesetzt werden.

Pilzinfektion der Haut des Fufles, des gesamten Korpers und der Unterschenkel:
Die mittlere Behandlungsdauer betrégt jeweils 4 - 6 Wochen.

Anwendung bei Kindern:
Da mit Terbinafin bei Kindern nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, wird die Anwendung von
Terbiderm 250 mg nicht empfohlen.

Behandlung von ilteren Patienten:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei dlteren Patienten andere Dosierungen erforderlich sind oder
Nebenwirkungen auftreten, die bei jiingeren Patienten nicht festzustellen sind. Sie konnen ab einem
Alter von 65 Jahren Terbiderm 250 mg in der gleichen Dosierung wie jiingere Erwachsene einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Terbiderm
250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Terbiderm 250 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Fragen Sie sofort einen Arzt oder in einem Krankenhaus um Rat. Die medizinische Behandlung kann
notwendig sein. Das Gleiche gilt, wenn jemand anderes irrtiimlich Thr Arzneimittel eingenommen hat.



Ihr Arzt kann zundchst Aktivkohle zur Entfernung des Wirkstoffs verabreichen und, falls erforderlich,
weitere Maflnahmen einleiten.

Folgende Anzeiclr.l.en sind aufgrund einer Uberdosierung mit Terbiderm 250 mg beobachtet worden:
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch und Schwindel.

Wenn Sie die Einnahme von Terbiderm 250 mg Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Thre Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn die Zeit bis zur ndchsten
reguldren Einnahme jedoch weniger als 4 Stunden betrdgt, warten Sie und nehmen Sie die néchste
Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Terbiderm 250 mg Tabletten abbrechen

Zur Ausheilung einer Pilzinfektion ist eine Behandlung tiber einen ldngeren Zeitraum erforderlich. Der
vollstindige Riickgang der Anzeichen und Symptome der Erkrankung kann erst einige Monate nach
der Behandlung sichtbar werden, da die gesunden Négel einige Zeit fiir das Wachstum bendtigen. Das
Ansprechen auf die Therapie erkennen Sie am Nachwachsen von gesundem Nagel. Normalerweise
wachsen Fingernégel ca. 2 mm pro Monat und Zehennégel ca. 1 mm pro Monat. Der erkrankte
Bereich wichst allmédhlich heraus. Eine unregelméfige Anwendung oder ein vorzeitiges Abbrechen
der Behandlung bergen die Gefahr einer erneuten Infektion in sich. Sprechen Sie deshalb zuvor mit
Threm Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt:

- Wenn bei Thnen Symptome auftreten, wie nicht erklirbare linger anhaltende Ubelkeit,
Magenprobleme, Appetitlosigkeit, ungewohnliche Miidigkeit oder Schwéche, oder wenn Ihre
Haut oder das Weille Ihrer Augen gelb aussieht (Gelbsucht), wenn Thr Urin ungewdhnlich
dunkel oder Ihr Stuhl ungewohnlich blass ist (mogliche Anzeichen einer Leberstérung). Bei
Vorliegen dieser Symptome sollte Terbiderm 250 mg abgesetzt werden. Thre Leberfunktion
sollte sofort untersucht werden.

- Wenn Sie Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen oder Entziindungen im Mundraum (Aphthen)
infolge von Infektionen und Schwéche oder wenn Sie Infektionen haufiger erleiden.

- Bei ungewdhnlichen Blutungen oder Blutergiissen (mdgliche Anzeichen von Erkrankungen,
welche die Anzahl bestimmter Blutkdrperchen beeinflussen).

- Bei ungewdhnlich blasser Haut, Schleimhaut oder Nagelbett, ungewo6hnlicher Miidigkeit,
Schwiche oder Atemlosigkeit bei Anstrengung (mogliche Anzeichen einer Erkrankung, welche
die Anzahl der roten Blutkorperchen beeinflusst).

- Bei Schwierigkeiten beim Atmen, Schwindel, Schwellungen, hauptsichlich in Gesicht und Hals,
anfallsweiser Hautrotung mit Hitzegefiihl (Flush), krampfartigen Bauchschmerzen und
Bewusstlosigkeit oder bei Gelenkschmerzen, Steifigkeit, Hautausschlag, Fieber oder
geschwollenen/vergroBerten Lymphknoten (mogliche Anzeichen einer schweren allergischen
Reaktion).

- Wenn Sie Symptome haben, wie Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Midigkeit, oder wenn Sie das
Auftreten kleiner rot-violetter Flecken unter der Hautoberfliche bemerken (mogliche Anzeichen
einer Entziindung der Blutgefife).

- Beim Auftreten von Hautproblemen wie z.B. Ausschlag, Hautrétung, Blaschen an den Lippen,
Augen oder im Mund, Schilen der Haut, Fieber.



- Bei starken Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen (mogliche Anzeichen
einer Entzlindung der Bauchspeicheldriise).

- Bei unerkldrbarer Muskelschwiche und Schmerzen oder dunklem (rot-braunem) Urin (mogliche
Anzeichen von Muskelabbau).

Manche Nebenwirkungen koénnen schwerwiegend sein:

In seltenen Fillen kann Terbiderm 250 mg Leberschéden verursachen und in sehr seltenen Fillen
konnen es schwerwiegende Leberschéden sein. Schwerwiegende Nebenwirkungen umfassen auch eine
Verminderung der Anzahl bestimmter Blutkorperchen, eine bestimmte Autoimmunerkrankung (Lupus
erythematodes), schwere Hautreaktionen, schwere allergische Reaktionen, die Entziindung von
Blutgeféfen, die Entziindung der Bauchspeicheldriise oder Muskelabbau.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Haufigkeit gemaf

MedDRA-

Konvention

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Maégliche Nebenwirkungen
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
Terbiderm 250 mg nicht weiter an und suchen Sie mdglichst umgehend IThren Arzt auf.

Sehr hdufig

Verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Gefiihl der Dehnung oder Aufbldhung (Voéllegefiihl),
Appetitlosigkeit, Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Magenbeschwerden nach einer
Mabhlzeit (Sodbrennen), Durchfall, Allergische Hautreaktionen (juckender Ausschlag, Nesselsucht
[Urtikaria]), Reaktionen des Muskel- und Skelettsystems (Gelenk- und Muskelschmerzen).

Hiufig

Gemiitszustandsstorung (Depression), Geschmacksstorungen oder Geschmacksverlust — in der Regel
innerhalb von 15 Wochen nach Absetzen von Terbiderm 250 mg reversibel. Geschmacksstorungen
oder —verlust kdnnen in Einzelfdllen auch lédnger (bis zu zwei Jahren) dauern. In sehr seltenen Féllen
filhrten die Geschmacksstorungen zu Appetitlosigkeit, die durch verminderte Nahrungsaufnahme
einen ungewollten Gewichtsverlust verursachte. Schwindel, Storung des Sehvermdgens, Miidigkeit.



Gelegentlich

Unnormale Miidigkeit oder Schwiche oder Kurzatmigkeit bei Anstrengung [mdgliche Anzeichen
einer Erkrankung, die mit einer verminderten Anzahl von roten Blutkdrperchen einhergeht (Anémie)],
Angst (mit Symptomen wie Schlafstérungen, Antriebslosigkeit oder eingeschrankte Fahigkeit zu
denken oder sich zu konzentrieren), Hautkribbeln oder Taubheit, vermindertes Tastgefiihl, Tinnitus
(z.B. Rauschen, Klingeln in den Ohren), erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht,
unnormal blasse Haut, Schleimhaut oder Nagelbett (mogliche Anzeichen eines Blutmangels
[Andmie]), Fieber, Gewichtsverlust infolge von Stérungen des Geschmacksempfindens.

Selten

Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbfarbung der Augen oder Haut (Gelbsucht),
Gallenstauung (Cholestase), unnormale Ergebnisse von Leberfunktionstests, Storungen der
Leberfunktion (primér cholestatischer Natur).

Sehr selten

Es wurde iiber vereinzelte Falle einer starken Verminderung der weillen Blutkorperchen (Neutropenie,
Agranulozytose), der Blutplittchen (Thrombozytopenie) oder aller zelluldren Bestandteile des Blutes
(Panzytopenie) berichtet. Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anapyhlaktoide Reaktionen
einschlieBlich Angioddeme) sowie Auftreten oder die Verschlechterung einer bestimmten
Autoimmunerkrankung (kutaner oder systemischer Lupus erythematodes). Leberversagen mit
nachfolgender Lebertransplantation oder Todesfolge. In der Mehrzahl dieser Falle hatten die Patienten
schwerwiegende Grunderkrankungen. Psoriasis-artiger Hautausschlag (Ausschlag mit silbriger
Schuppung) oder Verschlechterung einer Psoriasis (Schuppenflechte), Haarausfall, Ausschlag
einhergehend mit der Bildung von Hautschuppen oder Schilen der Haut. Schwere Hautreaktionen mit
Blasenbildung oder Ablosung der Haut (z.B. Erythema exsudativum multiforme [EEM], Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute generalisierte exanthematische Pustulosis
[AGEP)).

Nicht bekannt

Schwere allergische Reaktionen oder Serumkrankheit-dhnliche Reaktion, depressive Symptome (z.B.
depressive Stimmung) infolge von Geschmacksstorungen, Storungen des Geruchsvermogens, auch
dauerhafter Verlust des Geruchsvermogens, Sehtriibbung, verminderte Sehschirfe, herabgesetztes
Horvermogen, Horstorung, Entziindung der Blutgefdlie, Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Hautausschlag verbunden mit einer Erhohung bestimmter Zellen im Blut (Eosinophilie) [DRESS],
Muskelabbau, Grippe-dhnliche Erkrankung (z.B. Miidigkeit, Schiittelfrost, Halsschmerzen, Gelenk-
oder Muskelschmerzen), erhohter Blutwert fiir ein Muskelenzym (Kreatinphosphokinase).

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 Wien, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE SIND TERBIDERM 250 MG TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.basg.gv.at/

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach «Verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbiderm 250 mg Tabletten enthalten
- Der Wirkstoff ist : Terbinafinhydrochlorid

Jede Tablette enthélt 281,3 mg Terbinafinhydrochlorid (entsprechend 250 mg Terbinafin).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, Macrogol 6000.

Wie Terbiderm 250 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Terbiderm 250 mg sind weille Tabletten mit einer Bruchkerbe und in Packungen zu 14, 28, 42 und 56
Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm GmbH
Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Str. 15

06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr. 1-26224

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2023.
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