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Terbinafin - 1 A Pharma® Nagellack gegen
Nagelpilz 78,22 mg/ml wirkstoffhaltiger

Nagellack

Terbinafin
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Was ist =

Terbinafin - 1 A Pharma sollte wéhrend der

1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Terbinafin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff
Terbinafin, welcher zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln namens Antimykotika gehort. Es
totet eine Vielzahl von Pilzen ab, die Nagel-
infektionen verursachen kénnen.

Tsmmavm 1 APharma wlrd el Enviachsenen

rden,
es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Dieses Arzneimittel kann in die Muttermilch
ibergehen. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Sie miissen vermeiden, dass Sauglinge mit
den behandelten Stellen in Beriihrung kom-
men, Stallen S scher dass Sauglinge icht

n lei
en Pizinfektionen der Nage\ angewendet
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2 ‘ \ und bis zu einem Viertel der
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Eine Infektion, die am vor-
Abb. 3: Schwer

Abb. 1 Leicht:
Eine Infektion, die am vor-
deren Nagelrand beginnt

deren Nagelrand beginnt
und bis zur Hélfte der Na-
geloberfliche betrift

Abb. 3 Schwer:

Eine Infektion, die die Na-
geloberflache groBflichig
und/oder den Bereich um
die Nagelhaut betrifft.

Wenn die Infektion eherAbb 3 ahnelt, sollten
Sie sich an Ihren Arzt wend

Wenn sich die Nagelinfektion nach 6 Monaten
bei Fingernéigeln und 9-12 Monaten bei Fu-
négeln nicht verbessert oder gar verschlech-
tert hat, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der An-
‘wendung von Terbinafin -
1 A Pharma beachten?

Terbinafin - 1 A Pharma darf nicht an-

gewendet werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Terbinafin - 1 A Pharma an-

wenden, wenn

« mehr als 3 Néigel betroffen sind oder die
Infektion mehr als die Haifte der Nagelober-

Nageln lutschen.

Verkehrstiichtigkeit und Fah:gkeut
zum Bedienen von Maschin
Terbiafin - 1 A Pharma hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Terbinafin - 1 A Pharma enthiilt Alko-
hol (Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthalt 591,4 mg Alkohol
(Ethanol) pro mi wirkstoffhaltiger Nagellack.
Bei geschédigter Haut kann es ein brennen-
des Gefiihl verursachen

Wie ist Terbinafin -
1 A Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Zur Anwendung auf Finger- oder Zehenné-
geln

Art der Anwendun,

1.Vor dem Auftragen von Terbinafin -
1 A Pharma entfernen Sie Nagellack und
andere kosmetische Produkte volistandig
von den Néigeln und der direkt angrenzen-
den Haut.

2. Reinigen und trockenen Sie die betroffe-

nen Stellen griindlich

Schrauben Sie den Deckel der Flasche ab.

4. Tauchen Sie den Applikator in den Nagel-
lack.

5.Tragen Sie mithilfe des Applikators eine
diinne Schicht Terbinafin - 1 A Pharma auf
die gesamte Oberfliche des betroffenen
Nagels auf, ebenso auf 5 mm der den Na-
gel umgebenden Hautpartien und, wenn
méglich, unter den vorderen Nagelrand so-
wie auf die Haut unter dem Nagel.

6. Warten Sie ungefahr 30 Sekunden, bis der
Lack vollstindig getrocknet ist, ehe Sie
‘wieder Aktivitaten aufnehmen.

7. Sie die Flasche fest.

@

umfas

Sie unter Dumhb\u!ungss(omngen (peri-
phere GefaBkrankheit) leiden.

fior mindestens
& Stundan et gewaschen oder nass wer-
den. Daher wird das Auftragen abends vor

m und nach dem Duschen

Sie verlet:
beschadigte Nagel haben.

Sie an Hauterkrankungen (wie z. B. Psoria-
sis) leiden.

ie am Yellow-Nail-Syndrom (Schwellung
der Beine, Atembeschwerden und Gelb-
verfarbung der Nagel) leiden.

oder schwer

Terbinafin - 1 A Pharma ist nur zur duBerli-
chen Anwendung bestimmt

Vermeiden Sie nach Auftragen des Nagel-
lacks die Beriihrung nicht betroffener Korper-

oder Baden empfohlen. Nach dieser Zeit
kénnen Sie wieder Ihver dblichen Hygiene-
‘maBnahmen durchfiihren.

Zur Entfernung von Terbinafin - 1 A Pharma
werden keine speziellen LBsungsmittel ben-
tigt. Es kann leicht durch Waschen der Nagel
mit Wasser entfernt werden. Es ist kein Ab-
feilen der Néigel erforderlich.

Dauer der Anwendun,
In den ersten 4 Wm:hen trzgen Sie Terbinafin -
i lich a

teile, bis der Lack ocken ist.
Ein versehentliches Beriihren kann eine Rei-
zung in den Augen oder der Schieimhaute
verursachen. Im Falle eines versehentlichen
Kontaktes mit diesen Korperstellen spiilen
Sie diesen Bereich griindlich unter flieBen-
dem Wasser.

Verwenden Sie wahrend der Behandlung kei-
nen kosmetischen Nagellack und keine ande-
ren kosmetischen Produkte, die auf die Nagel
und/oder Hiinde aufgetragen werden, da die-

A taglict
Nigel s Nach disaam 2ot agon S
Terbinafin - 1 A Pharma einmal wéchentlich
f.

2
2

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt
werden, bis jeder behandelte Nagel klar ist
oder dessen Erscheinungsbild sich signifi-
kant verbessert hat. In einigen Fllen kann
eine zusétzliche orale Therapie erforderlich
sein.

se auf die
Terbinafin - 1 A Pharma haben kénnen.

Kinder und Jugendliche
Terbinafin - 1 A Pharma sollte aufgrund feh-
lender Kiinischer Studien in dieser Alters-
gruppe nicht bei Kindern und Jugendiichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Terbinafin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich angewendet
haben oder anwenden kénnten.

Wenn Terbinafin - 1 A Pharma wie beschrie-
ben angewendet wird, wird mit der Anwen-
dung auf den Nageln nur sehr wenig Terbina-
finin den Kérper aufgenommen. Daher ist es

[ betrigt
erfir Fingernagel ungefahr 6 Monate und fiir
Zehennéigel ungeféhr 9 bis 12 Monate.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, we
« die Infektion nach dem aehandmngszew-
raum noch nicht abgeklungen
* Sie nicht ausreichend auf die Behandlung
ansprechen.
+ Sie eine schwere Nagelinfektion haben
(falls mehr als die Halfte des Nagels be-
troffen ist).
me\ oder mehr Néigel betroffen sind.
fer Bereich um die Nagelhaut, wo der Na-
ge\ inauswachst, betroion st

Wenn Sie versehentlich Terbinafin -
1 A Pharma schlucken

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das

gen mit anderen Medikamenten, die Sie ein-
nehmen, haben kénnte.

Wenden Sie keine anderen Arzneimittel auf
den betroffenen Stellen an, solange Sie Ter-
binafin - 1 A Pharma anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

wenn Sie oder jemand anderer diesen Nagel-
lack geschluckt haben/hat. Nehmen Sie
wenn moglich das tbriggebliebene Arznei-
mittel und diese Packungsbeilage mit.

Wenn die Anwendung von Terbi-
nafin - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben,
tragen Sie Terbinafin - 1 A Pharma sobald wie
maglich auf und setzen Sie dann die Behand-
lung wie vorher fort. Sollten Sie sich erst zum
Zeitpunkt Ihrer néchsten Anwendung daran
erinnern, tragen Sie Terbinafin - 1 A Pharma
nur einmal auf und filhren die Behandlung

Fortsetzung auf der Rickseite >>

E



wie vorgesehen fort. Es ist wichtig, dass Sie
Terbinafin - 1 A Pharma méglichst zu den
richtigen

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol
96 % (95.1% - 96.9% (V/V), 92.6% - 95.2%

fa verp:
wendungen die Wirksamkeit der Behandiung
verringern konnen.

Wenn Sie die Anwendung von Terbi-
nafin - 1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Terbinafin -
1APharma vor Ende des e

(G/G), und gerei-
nigtes Wasser.

Wie Terbinafin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Terbinafin - 1 A Pharma ist ein klarer wirk-
stofthaltiger Nagellack, abgefilt in eine

raums abbrechen, kann die Pilzinfektion wei-
terhin vorhanden sein und der Zustand Ihrer
Nagel kann sich wieder verschlimmern

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

Welche Nebenwirkungen
sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
icht bei jedem auftreten miissen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Perso-

nen betreffen)

. Ho(ungen und Reizungen der Haut an der
Applikationsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen auch direkt

mit einem Appli-
Kator.

Der Applikator besteht aus einem kurzen
Spatel, welcher am Flaschendeckel ange-
bracht ist. Der Deckel der Flasche dient so-
wohl als Griff als auch als Flaschenver-
schiuss.

-
3,3 mlund 6,6 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgraBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dleses Arzneimittel ist in den Mit-
des

dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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 Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Terbinafin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und auf der Flasche nach
,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dioses Arznoimitol sind bezigich dor
Temperatur keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Die Flasche fest verschlossen halten, damit
der Lack nicht austrocknet.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel ist entziindlich. Von Hit-
zequellen und offenen Flammen fernhalten.

Nach dem ersten Offnen der Flasche inner-
halb von 6 Monaten verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z. B. nicht ber dle Tcmet\e oder
das Waschbecken). Fra er Ap:
theke, wie das Arzns\mlne\ 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.

Inhalt der Packung und wei
tere Informationen

Was Terbinafin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafin.

Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich: Terbinafin  Sandoz
78,22 mg/ml - wirkstoff-
haltiger Nagellack

Bulgarien: EXOTERBYN 78,22 mg/mi
Medicated nail lacquer

Kroatier EXOTERBYN 78,22 mg/ml

ljgkoviti lak za nokte
Tschechische
Republik: Terbinafin Sandoz 78 mg/mi
Deutschland:
Nagellack gegen Nagel-
pilz 78,22 mg/ml wirk-
stoffhaltiger Nagellack
Terbinafin Sandoz
Exotafin

EXOTAFIN 78,22 mg/ml
barniz de unas medica-
mentoso

Terbinafin Sandoz
78,22 mg/ml ladkekynsi-
lakka

Déinemark:
Estland:
Spanien:

Finnland:

Ungarn:

Exoterbyn gyogyszeres

Koromlakk

Onicoter

Exotafin 78,22 mg/ml

arstnieciska nagu laka

Posamyk 78,22 mg/ml

vaistinis nagy lakas

Terbinafine ~ Sandoz

78,22 mg/ml, nagellak

Terbinafin  Sandoz

78,22 mg/ml medisinsk

neglelakk

Exoterfyn 78,22 mg/ml Lac

de unghii medicamentos

Terbinafin

78 mg/ml medicinskt na-
ellack

Exoter 78,22 mg/ml zdra-

vilni lak za nohte

Exoterin

Niederlande:

Norwegen:

Rumanien:

Schweden:

Sloweni

Slowakei:

Em Milliter wirkstoffhaltiger Nagellack ent-
hl

78, 2 mg Terbinafin.

Die: wurde zu-
Ietzt uberarbelte im Januar 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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