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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

TerbiGalen® 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ogk~wnpE

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind TerbiGalen 250 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS SIND TERBIGALEN 250 MG TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWEN-
DET?

TerbiGalen 250 mg Tabletten sind ein Mittel gegen Pilzinfektionen (Antimykotikum) und werden
oral angewendet.

TerbiGalen 250 mg Tabletten werden angewendet bei

- durch Dermatophyten verursachten Pilzinfektionen der Finger- und Zehennagel (distal-
subunguale Onychomykose).

- Bei Mischinfektionen der Nagel mit Hefen vom distal-subungualen Typ ist ein Behandlungs-
versuch angezeigt.

- schweren therapieresistenten Pilzinfektionen der FiRe (Tinea pedis) und des Koérpers (Tinea
corporis und Tinea cruris), die durch Dermatophyten verursacht werden und durch eine au-
Rerliche Therapie nicht ausreichend behandelbar sind.

Hinweise
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Im Gegensatz zu aulierlich angewendetem Terbinafin sind TerbiGalen 250 mg Tabletten bei
Hefepilzerkrankungen (Candidose, Pityriasis versicolor [auch als Tinea versicolor bekannt]) der
Haut nicht wirksam.

Um die Diagnose zu sichern, wird Ihr Arzt vor Beginn der Behandlung mit TerbiGalen 250 mg
Tabletten méglicherweise geeignete Haut- bzw. Nagelproben fur Labortests entnehmen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TERBIGALEN 250 MG TABLETTEN BE-
ACHTEN?

TerbiGalen 250 mg Tabletten diurfen nicht eingenommen werden

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

- Wenn Sie an einer chronischen oder akuten Lebererkrankung leiden oder friiher gelitten ha-
ben.

- Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden.

- Wenn Ihre Nagelmykose Folge einer primar durch Bakterien verursachten Infektion ist.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie TerbiGalen 250 mg Tabletten ein-
nehmen.

Vor der Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten sollte Ihr Arzt vorbestehende Lebererkran-
kungen abklaren.

Vor und in regelmafigen Abstanden wahrend der Behandlung mit TerbiGalen 250 mg Tabletten
kann lhr Arzt Blutproben entnehmen, um ihre Leberfunktion zu tberprifen. Im Falle von untypi-
schen Testergebnissen kann lhr Arzt Sie auffordern, die Einnahme von TerbiGalen 250 mg
Tabletten abzubrechen.

Bei Verdacht auf oder einer vorliegenden Immunschwache wird lhr Arzt eine Untersuchung des
grofl3en Blutbildes nach 6-wdchiger Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten in Erwagung
ziehen.

TerbiGalen 250 mg Tabletten sollten bei vorbestehender Schuppenflechte oder vorbestehen-
dem Lupus erythematodes mit Vorsicht angewendet werden.

Wenn eines der folgenden Symptome unter der Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten
auftritt, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt:

Wenn Sie Symptome bemerken wie. z.B. ungeklarte anhaltende Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Appetitverlust, ungewdhnliche Midigkeit oder wenn lhre Haut oder
das Weil3e Ihrer Augen gelb erscheinen, wenn lhr Urin ungewdhnlich dunkel oder Ihr
Stuhl ungewohnlich hell ist (Anzeichen von Lebererkrankungen).

Wenn sie Hautprobleme beobachten wie Ausschlag, Hautrétung, Blaschenbildung an
den Lippen, den Augen oder im Mund, Schélen der Haut, Fieber (mdgliche Anzeichen
schwerer Hautreaktionen), Ausschlag verbunden mit einer Erhéhung bestimmter Zellen
im Blut (Eosinophilie).

Wenn Sie eine Schuppenflechte (Psoriasis, Entziindung der Haut mit silbriger Schup-
pung) oder eine Schmetterlingsflechte (Lupus erythematodes, eine Autoimmunerkran-
kung mit Ausschlag im Gesicht), Gelenkschmerzen, Muskelstérungen und Fieber (kuta-
ner oder systemischer Lupus erythematodes) haben oder bemerken.
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Wenn Sie sich schwach fuhlen, oder unter ungewdhnlichen Blutungen oder Blutergtis-
sen oder haufigen Infektionen leiden (Anzeichen einer Bluterkrankung).

Kinder
Kinder sollten TerbiGalen 250 mg Tabletten nicht einnehmen, da Gber die Anwendung bei Kin-
dern nur begrenzte Daten vorliegen.

Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die Wirkung von TerbiGalen 250 mg Tabletten kann bei gleichzeitiger Behandlung mit den
nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Préparategruppen beeinflusst werden. Ihr Arzt wird
die Dosis entsprechend anpassen:

Die Wirkung von TerbiGalen 250 mg Tabletten kann verstarkt werden bei gleichzeitiger
Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafin hemmen (z.B. Cimetidin,
Fluconazol, Ketoconazol, Amiodaron).

Die Wirkung von TerbiGalen 250 mg Tabletten kann geschwacht werden bei gleichzei-
tiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafin férdern (z.B. Rifampi-
cin).

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit TerbiGalen 250 mg Tabletten beeinflusst werden. lhr Arzt wird die Dosis ent-
sprechend anpassen:

TerbiGalen 250 mg Tabletten kdnnen die Wirkung folgender Arzneimittel verstarken:
Bestimmte Mittel zur Behandlung von Depressionen (z.B. trizyklische Antidepressiva,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmestoffe, Monoaminoxidase-Hemmstoffe vom
Typ B, Desipramin).

Bestimmte Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Beta-Blocker, z.B. Metoprolol).
Bestimmte Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Herz-Kreislauf-
Storungen (Antiarrhythmika, einschlieBlich der Klassen 1A, 1B und 1C wie z.B.
Propafenon, Amiodaron), Beta-Rezeptorenblocker, Koffein, Mittel zur Hustenstillung
(z.B. Dextromethorphan).

TerbiGalen 250 mg Tabletten kénnen die Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel zur
Vermeidung der AbstoRung von transplantierten Organen) abschwéachen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten und Arzneimitteln, die Uber das
gleiche Enzymsystem abgebaut werden wie Terbinafin (z.B. Terfenadin, Triazolam, Tolbutamid,
Ethinylestradiol [z.B. in Mitteln zur oralen Schwangerschaftsverhiitung]), findet in der Regel kei-
ne Beeinflussung statt.

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

Bei gleichzeitiger Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten und bestimmten oralen Mitteln
zur Hemmung der Blutgerinnung (z.B. Warfarin) kann es unter Umstanden zu einer Verénde-
rung der Blutgerinnungszeit kommen. Ein ursachlicher Zusammenhang ist jedoch nicht gesi-
chert.

Bei einigen Patientinnen, die Terbinafin gleichzeitig mit oralen Mitteln zur Schwangerschafts-
verhitung eingenommen haben, wurden Menstruationsstérungen (z.B. unregelméaRige Menst-
ruation, Durchbruchsblutungen, Zwischenblutungen oder Ausbleiben der Menstruation) beo-
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bachtet. Diese Stérungen traten jedoch nicht haufiger auf als bei Frauen, die nur orale Mittel zur
Schwangerschaftsverhiitung einnahmen.

Bitte beachten Sie, dass die obigen Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die klinischen Erfahrungen der Anwendung von Terbinafin wahrend der Schwangerschaft sind
sehr begrenzt. Sie diurfen TerbiGalen 250 mg Tabletten daher nicht wahrend der Schwanger-
schaft einnehmen, es sei denn, ihr Arzt halt dies fir eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Terbinafin, der Wirkstoff aus TerbiGalen 250 mg Tabletten geht in die Muttermilch Gber und
kann sich dort anhdufen. Da nicht bekannt ist, ob Terbinafin zu unerwiinschten Wirkungen beim
gestillten Saugling fihrt, sollten Sie TerbiGalen 250 mg Tabletten nicht in der Stillzeit einneh-
men. Falls eine Behandlung erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Falls wahrend der Behandlung mit TerbiGalen 250 mg Tabletten Schwindelgefiihl als Neben-
wirkung auftritt, sollten Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen.

Behandlung von Alkoholabhangigen
Erfahrungen mit der Behandlung von Alkoholabhé&ngigen liegen bisher nicht vor.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei*.
3. WIE SIND TERBIGALEN 250 MG TABLETTEN EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt
1 Tablette pro Tag.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden (s. auch Abschnitt 5 ,Wie sind TerbiGalen
250 mg Tabletten aufzubewahren®).

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung wird durch Ihren Arzt individuell festgelegt. Neh-
men Sie die Tablette morgens oder abends unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Wasser). Die Einnahme kann vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten er-
folgen.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Da mit Terbinafin bei Kindern nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, kann die Anwendung von
TerbiGalen 250 mg Tabletten nicht empfohlen werden.

Behandlung von &lteren Patienten:
Es gibt keine Hinweise dafir, dass bei dlteren Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist
oder Nebenwirkungen auftreten, die bei jiingeren Patienten nicht festzustellen sind.

Dauer der Anwendung

Infektion der Nagel:

Die Dauer der Behandlung betragt in der Regel 3 Monate.

Bei alleinigem Befall der Fingernégel kann eine kirzere Behandlungsdauer von 6 Wochen aus-
reichen. Bei der Behandlung von Zehennagelinfektionen, insbesondere bei Befall des Grol3ze-
hennagels, ist in einigen Fallen eine langere Therapiedauer (> 6 Monate) angezeigt. Geringes
Nagelwachstum (unter 1 mm/Monat) wéhrend der ersten 12 Behandlungswochen ist ein Anzei-
chen fur die Notwendigkeit einer langeren Therapie.

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

Pilzinfektion der Haut des FuB3es, des gesamten Kdrpers und der Unterschenkel:
Die mittlere Behandlungsdauer betragt jeweils 4 - 6 Wochen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von TerbiGalen 250 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von TerbiGalen 250 mg Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt oder fragen Sie in einem Krankenhaus um Rat. Die medi-
zinische Behandlung kann notwendig sein. Das Gleiche gilt, wenn jemand anderer irrtiimlich lhr
Arzneimittel eingenommen hat.. Ihr Arzt kann zunachst Aktivkohle zur Entfernung des Wirkstoffs
verabreichen und, falls erforderlich, weitere Mal3nahmen einleiten.

Folgende Anzeichen sind aufgrund einer Ubgrdosierunq mit TerbiGalen 250 mg Tabletten beo-
bachtet worden: Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schmerzen im Oberbauch.

Wenn Sie die Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie Ihre Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn die Zeit bis zur nachsten
regularen Einnahme jedoch weniger als 4 Stunden betragt, warten Sie und nehmen Sie die
nachste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von TerbiGalen 250 mg Tabletten abbrechen

Zur Ausheilung einer Pilzinfektion ist eine Behandlung Uber einen langeren Zeitraum erforder-
lich. Der vollstandige Riickgang der Anzeichen und Symptome der Erkrankung kann erst einige
Monate nach der Behandlung sichtbar werden, da die gesunden N&gel einige Zeit fir das
Wachstum bendtigen. Das Ansprechen auf die Therapie erkennen Sie am Nachwachsen von
gesundem Nagel. Normalerweise wachsen Fingernagel ca. 2 mm pro Monat und Zehennéagel
ca. 1 mm pro Monat. Der erkrankte Bereich wéachst allmahlich heraus. Eine unregelmafige An-
wendung oder ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung bergen die Gefahr einer erneuten In-
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fektion in sich. Sprechen Sie deshalb zuvor immer mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung
beenden wollen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Manche Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein:

In seltenen Fallen kann Terbinafin Leberschaden verursachen und in sehr seltenen Fallen kon-
nen es schwerwiegende Leberschaden sein. Schwerwiegende Nebenwirkungen umfassen auch
eine Verminderung der Anzahl bestimmter Blutkérperchen, eine bestimmte Autoimmunerkran-
kung (Lupus erythematodes), schwere Hautreaktionen, schwere allergische Reaktionen, die
Entziindung von Blutgefal3en, die Entziindung der Bauchspeicheldriise oder Muskelzerfall.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: 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 abschéatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Gelegentlich:

Unnormale Midigkeit oder Schwache oder Kurzatmigkeit bei Anstrengung (mogliche Anzeichen
einer Anamie).

Sehr selten:

Es wurde Uber vereinzelte Falle einer starken Verminderung der weil3en Blutkérperchen (Agra-
nulozytose, Neutropenie, Lymphopenie) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder aller
zellularen Bestandteile des Blutes (Panzytopenie) berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten:

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen einschlieRlich
Angioddem), Auftreten oder Verschlechterung einer bestimmten Autoimmunerkrankung (kutaner
oder systemischer Lupus erythematodes).

Nicht bekannt:

Schwere allergische Reaktionen, Serumkrankheit-ahnliche Reaktion.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen:
Sehr haufig:

Verminderter Appetit.

Gelegentlich:

Gewichtsverlust.

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig:

Depression.

Gelegentlich:

Angst (mit Symptomen wie Schlafstérungen, Antriebslosigkeit oder Konzentrationsstérung).
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Nicht bekannt:
Depressive Symptome infolge von Geschmacksstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr haufig:

Kopfschmerz.

Haufig:

Geschmacksstorungen oder Geschmacksverlust — vergeht in der Regel wieder innerhalb von 15
Wochen nach Absetzen von TerbiGalen 250 mg Tabletten. Geschmacksstérungen oder -verlust
kénnen auch langer (bis zu zwei Jahre) dauern. In sehr seltenen Fallen fihrten die Ge-
schmacksstorungen zu Appetitlosigkeit, die durch verminderte Nahrungsaufnahme einen unge-
wollten Gewichtsverlust verursachte. Schwindel.

Gelegentlich:

Hautkribbeln oder Taubheit, vermindertes Tastgefihl.

Nicht bekannt:

Stérungen des Geruchvermdgens, auch dauerhafter Verlust des Geruchvermdégens.

Augenerkrankungen:

Haufig:

Stoérung des Sehvermdgens.

Nicht bekannt:

Sehtriibung, verminderte Sehscharfe.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:
Gelegentlich:

Tinnitus (z. B. Rauschen, Klingeln in den Ohren).
Nicht bekannt:

Herabgesetztes Horvermdgen, Horstérung.

GefaRerkrankungen:
Nicht bekannt:
Entziindung der Blutgefalie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Sehr haufig:

Vollegefiihl, Appetitiosigkeit, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Magenbe-
schwerden nach einer Mahlzeit (Sodbrennen), Durchfall.

Nicht bekannt:

Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten:

Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbfarbung der Augen oder Haut (Gelbsucht),
Gallenstauung (Cholestase), unnormale Ergebnisse von Leberfunktionstests, Stérungen der Le-
berfunktion (primar cholestatischer Natur).

Sehr selten:

Leberversagen mit nachfolgender Lebertransplantation oder Todesfolge. In der Mehrzahl dieser
Falle hatten die Patienten schwerwiegende Grunderkrankungen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Sehr haufig:

Allergische Hautreaktionen (juckender Ausschlag, Nesselsucht [Urtikarial).
Haufig:

Schuppenflechte-ahnliche Hautveranderungen.

Gelegentlich:
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Unnormal blasse Haut, Schleimhaut oder Nagelbett (mogliche Anzeichen einer Blutarmut [Ana-
mie]), erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht.

Sehr selten:

Verschlechterung einer Schuppenflechte, Ausschlag einhergehend mit der Bildung von Haut-
schuppen oder Schélen der Haut, Haarausfall, schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung oder
Abldésung der Haut (z. B. Erythema exsudativum multiforme [EEM], Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, akute generalisierte exanthemische Pustulosis [AGEP].

Nicht bekannt:

Hautausschlag verbunden mit einer Erh6hung bestimmter Zellen im Blut (Eosinophilie).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:

Sehr haufig:

Reaktionen des Muskel- und Skelettsystems (Gelenk- und Muskelschmerzen).
Nicht bekannt:

Muskelzerfall.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Haufig:

Mudigkeit.

Gelegentlich:

Fieber.

Nicht bekannt:

Grippe-ahnliche Erkrankung (z.B. Schiittelfrost, Halsschmerzen).

Untersuchungen:

Gelegentlich:

Gewichtsabnahme infolge von Geschmacksstérungen.

Nicht bekannt:

Erhohter Blutwert fur ein Muskelenzym (Kreatinphosphokinase).

Bei Auftreten einer Geschmacksstérung oder eines Geschmacksverlusts, bei schweren Blutbild-
veranderungen oder bei sich verschlimmernden Hautreaktionen sollen TerbiGalen 250 mg Tab-
letten abgesetzt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt:

e Wenn bei Ihnen Symptome auftreten, wie nicht erklarbare anhaltende Ubelkeit, Magenproble-
me, Appetitlosigkeit, ungewdéhnliche Midigkeit oder Schwache, oder wenn lhre Haut oder das
Weil3e Ihrer Augen gelb aussieht (Gelbsucht), wenn Ihr Urin ungewdhnlich dunkel oder Ihr Stuhl
ungewohnlich blass ist (mégliche Anzeichen einer Leberstdrung). Bei Vorliegen dieser Symp-
tome sollte TerbiGalen 250 mg Tabletten abgesetzt werden. Ihre Leberfunktion sollte sofort un-
tersucht werden.

e Wenn Sie Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen oder Entziindungen im Mundraum (Aphten) in-
folge von Infektionen und Schwéche oder wenn Sie Infektionen haufiger erleiden.

e Bei ungewodhnlichen Blutungen oder Blutergiissen (mdogliche Anzeichen von Erkrankungen,
welche die Anzahl bestimmter Blutkérperchen beeinflussen).

e Bei ungewdhnlich blasser Haut, Schleimhaut oder blassem Nagelbett, ungewéhnlicher Mudig-
keit, Schwéache oder Atemlosigkeit bei Anstrengung (mdgliche Anzeichen einer Erkrankung,
welche die Anzahl der roten Blutkdrperchen beeinflusst).

e Bei Schwierigkeiten beim Atmen, Schwindel, Schwellungen, hauptséachlich in Gesicht und Hals,
anfallsweiser Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flush), krampfartigen Bauchschmerzen und Bewusst-
losigkeit oder bei Gelengschmerzen, Steifigkeit, Hautausschlag, Fieber oder geschwolle-
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nen/vergroRerten Lymphknoten (mogliche Anzeichen einer schweren allergischen Reakti-
on).Wenn Sie Symptome haben, wie Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Mudigkeit oder wenn Sie
das Auftreten kleiner rot-violetter Flecken unter der Hautoberflache bemerken (mdgliche Anzei-
chen einer Entziindung der Blutgefalie).

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

e Bei starken Schmerzen im Oberbauch, die in den Ricken ausstrahlen (mdgliche Anzeichen ei-
ner Entztindung der Bauchspeicheldriise).

e Bei unerklarbarer Muskelschwéache und Schmerzen oder dunklem (rotbraunem) Urin (mdgliche
Anzeichen von Muskelzerfall).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE SIND TERBIGALEN 250 MG TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Halbierte Tabletten im Umkarton, vor Licht geschitzt und nicht langer als 24 Stunden aufbe-
wahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was TerbiGalen 250 mg Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist
Terbinafinhydrochlorid

1 Tablette enthalt 281,3 mg Terbinafinhydrochlorid, entsprechend 250 mg Terbinafin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Hypromellose (Ph.Eur.)
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Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Macrogol 6000

Wie TerbiGalen 250 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Runde, weil3e bis fast weilde, marmorierte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

TerbiGalen 250 mg Tabletten sind in Packungen zu 14 (N1), 28 (N2) und 42 (N3) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel
Hersteller

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

92027 Hlohovec
Slowakei
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