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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Nagellack

Terbinafin

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn sich die Nagelinfektion nach 6 Monaten bei Fingernageln und 9-12 Monaten bei Fu3-
négeln nicht verbessert oder gar verschlechtert hat, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Terbinafin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Terbinafin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Terbinafin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Terbinafin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff
Terbinafin, welcher zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln namens Antimykotika gehort. Es totet
eine Vielzahl von Pilzen ab, die Nagelinfektionen
verursachen kdénnen.

Terbinafin - 1 A Pharma wird bei Erwachsenen
zur Behandlung von leichten bis mittelschweren
Pilzinfektionen der Nagel angewendet.

Abb. 1

Leicht:

Eine Infektion, die am
vorderen Nagelrand be-
ginnt und bis zu einem
Viertel der Nagelober-
flache betrifft.

Mittelschwer:

Eine Infektion, die am
vorderen Nagelrand be-
ginnt und bis zur Halfte
der Nageloberflache be-
trifft.

Schwer:

Eine Infektion, die die
Nageloberflache groB-
flachig und/oder den
Bereich um die Nagel-

i3 "J
haut betrifft.

Wenn die Infektion eher Abb. 3 &hnelt, sollten
Sie sich an lhren Arzt wenden.

Wenn sich die Nagelinfektion nach 6 Monaten
bei Fingernageln und 9-12 Monaten bei FuB-
nageln nicht verbessert oder gar verschlechtert
hat, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

Terbinafin - 1 A Pharma darf nicht an-

gewendet werden,

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

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Terbinafin - 1 A Pharma anwenden,

wenn

e mehr als 3 N&gel betroffen sind oder die Infek-
tion mehr als die Hélfte der Nageloberflache
oder Teile um die Nagelhaut umfasst.

¢ Sie an Diabetes leiden.

e Sie an Immunerkrankungen leiden.

¢ Sie unter Durchblutungsstérungen (periphere
GeféaBkrankheit) leiden.

e Sie verletzte, schmerzhafte oder schwer be-
schadigte N&gel haben.

¢ Sie an Hauterkrankungen (wie z. B. Psoriasis)
leiden.

e Sie am Yellow-Nail-Syndrom (Schwellung der
Beine, Atembeschwerden und Gelbverfar-
bung der Né&gel) leiden.

Terbinafin - 1 A Pharma ist nur zur &uBerlichen
Anwendung bestimmt.

Vermeiden Sie nach Auftragen des Nagellacks
die Berthrung nicht betroffener Korperteile, bis
der Lack vollkommen trocken ist. Ein verse-
hentliches Berlihren kann eine Reizung in den
Augen oder der Schleimhaute verursachen. Im
Falle eines versehentlichen Kontaktes mit diesen
Korperstellen spulen Sie diesen Bereich griind-
lich unter flieBendem Wasser.

Verwenden Sie wahrend der Behandlung keinen
kosmetischen Nagellack und keine anderen
kosmetischen Produkte, die auf die Nagel und/
oder Hande aufgetragen werden, da diese Aus-
wirkungen auf die Wirkungsweise von Terbina-
fin - 1 A Pharma haben kénnen.

Kinder und Jugendliche

Terbinafin - 1 A Pharma sollte aufgrund fehlen-
der klinischer Studien in dieser Altersgruppe
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Terbinafin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden, kirzlich angewendet haben
oder anwenden kdnnten.

Wenn Terbinafin - 1 A Pharma wie beschrieben
angewendet wird, wird mit der Anwendung auf
den Né&geln nur sehr wenig Terbinafin in den
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Korper aufgenommen. Daher ist es unwahr-
scheinlich, dass es Wechselwirkungen mit ande-
ren Medikamenten, die Sie einnehmen, haben
kénnte.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

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

Terbinafin - 1 A Pharma sollte wéhrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

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

Sie mussen vermeiden, dass Sduglinge mit den
behandelten Stellen in Berlihrung kommen.
Stellen Sie sicher, dass Séauglinge nicht an lhren
behandelten Nageln lutschen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Terbinafin - 1 A Pharma hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Terbinafin - 1 A Pharma enthalt Alkohol
(Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthalt 591,4 mg Alkohol
(Ethanol) pro ml wirkstoffhaltiger Nagellack. Bei
geschadigter Haut kann es ein brennendes Ge-
fuhl verursachen.

Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma
anzuwenden?

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

Zur Anwendung auf Finger- oder Zehennégeln.

Art der Anwendung

1. Vor dem Auftragen von Terbinafin - 1 A Pharma
entfernen Sie Nagellack und andere kosmeti-
sche Produkte vollstdndig von den N&geln
und der direkt angrenzenden Haut.

2. Reinigen und trockenen Sie die betroffenen
Stellen griindlich.

3. Schrauben Sie den Deckel der Flasche ab.

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

5. Tragen Sie mithilfe des Applikators eine dlinne
Schicht Terbinafin - 1 A Pharma auf die ge-
samte Oberflache des betroffenen Nagels auf,
ebenso auf 5 mm der den Nagel umgebenden
Hautpartien und, wenn mdglich, unter den
vorderen Nagelrand sowie auf die Haut unter
dem Nagel.

6. Warten Sie ungeféhr 30 Sekunden, bis der
Lack vollstandig getrocknet ist, ehe Sie wieder
Aktivitaten aufnehmen.

7. VerschlieBen Sie die Flasche fest.

Die behandelten Né&gel dirfen fir mindestens
6 Stunden nicht gewaschen oder nass werden.
Daher wird das Auftragen abends vor dem Zu-
bettgehen und nach dem Duschen oder Baden
empfohlen. Nach dieser Zeit kdnnen Sie wieder
Ihrer Ublichen HygienemaBnahmen durchfiihren.

Zur Entfernung von Terbinafin - 1 A Pharma
werden keine speziellen Lésungsmittel bendtigt.
Es kann leicht durch Waschen der Nagel mit
Wasser entfernt werden. Es ist kein Abfeilen der
Nagel erforderlich.

Dauer der Anwendung

In den ersten 4 Wochen tragen Sie Terbina-
fin - 1 A Pharma einmal taglich auf die betroffe-
nen N&gel auf. Nach diesem Zeitraum tragen
Sie Terbinafin - 1 A Pharma einmal wdchentlich
auf.

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt wer-
den, bis jeder behandelte Nagel klar ist oder des-
sen Erscheinungsbild sich signifikant verbessert
hat. In einigen Fallen kann eine zusétzliche orale
Therapie erforderlich sein.

Im Allgemeinen betragt die Behandlungsdauer

fur Fingernéagel ungefahr 6 Monate und fir Zehen-
nagel ungefahr 9 bis 12 Monate.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn

¢ die Infektion nach dem Behandlungszeitraum
noch nicht abgeklungen ist.

e Sie nicht ausreichend auf die Behandlung an-
sprechen.

¢ Sie eine schwere Nagelinfektion haben (falls
mehr als die Halfte des Nagels betroffen ist).

e drei oder mehr Nagel betroffen sind.

e der Bereich um die Nagelhaut, wo der Nagel
hinauswéchst, betroffen ist.

Wenn Sie versehentlich Terbina-
fin - 1 A Pharma schlucken

Wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie
oder jemand anderer diesen Nagellack ge-
schluckt haben/hat. Nehmen Sie wenn méglich
das Ubriggebliebene Arzneimittel und diese
Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Anwendung von Terbina-
fin - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben,
tragen Sie Terbinafin - 1 A Pharma sobald wie
mdglich auf und setzen Sie dann die Behandlung
wie vorher fort. Sollten Sie sich erst zum Zeit-
punkt lhrer ndchsten Anwendung daran erin-
nern, tragen Sie Terbinafin - 1 A Pharma nur ein-
mal auf und fihren die Behandlung wie
vorgesehen fort. Es ist wichtig, dass Sie Terbina-
fin - 1 A Pharma mdglichst zu den richtigen Zei-
ten anwenden, da verpasste Anwendungen die
Wirksamkeit der Behandlung verringern kénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Terbina-
fin - 1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Terbina-
fin - 1 A Pharma vor Ende des empfohlenen
Zeitraums abbrechen, kann die Pilzinfektion
weiterhin vorhanden sein und der Zustand |hrer
Nagel kann sich wieder verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen

betreffen):

e Rétungen und Reizungen der Haut an der
Applikationsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und auf der Flasche nach ,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Tem-
peratur keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

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

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

Dieses Arzneimittel ist entzindlich. Von Hitze-
quellen und offenen Flammen fernhalten.

Nach dem ersten Offnen der Flasche innerhalb
von 6 Monaten verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht lUber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

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

Ein Milliliter wirkstoffhaltiger Nagellack enthalt
Terbinafinhydrochlorid, entsprechend 78,22 mg
Terbinafin.

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96 %
(95.1% - 96.9% (V/V), 92.6% - 95.2% (G/G)),
(Hydroxypropyl)chitosan und gereinigtes Wasser.

Wie Terbinafin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Terbinafin - 1 A Pharma ist ein klarer wirkstoff-
haltiger Nagellack, abgeflllt in eine durchsich-
tige Glasflasche mit einem Applikator.

Der Applikator besteht aus einem kurzen Spatel,
welcher am Flaschendeckel angebracht ist. Der
Deckel der Flasche dient sowohl als Griff als
auch als Flaschenverschluss.

PackungsgroBen:
3,3 mlund 6,6 mi

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Osterreich: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/mi
- wirkstoffhaltiger Nagellack

Bulgarien: EXOTERIN 78,22 mg/ml Medi-
cated nail lacquer

Kroatien EXOTERBYN 78,22 mg/ml lje-

koviti lak za nokte
Tschechische
Republik: Terbinafin Sandoz 78 mg/ml
|é¢ivy lak na nehty
Terbinafin - 1 A Pharma Nagel-
lack gegen Nagelpilz 78,22 mg/
ml wirkstoffhaltiger Nagellack

Deutschland:

Danemark: Terbinafin Sandoz

Estland Exotafin

Spanien: EXOTAFIN 78,22 mg/ml barniz
de ufias medicamentoso

Finnland: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/mi
ladkekynsilakka

Ungarn: Exoterbyn gyodgyszeres kdrom-
lakk

Italien: Onicoter

Lettland Exotafin 78,22 mg/ml
arstnieciska nagu laka

Litauen Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis
naguy lakas

Norwegen: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/mi
medisinsk neglelakk

Rumaénien: Exoterfyn 78,22 mg/ml Lac de
unghii medicamentos

Schweden: Terbinafin Sandoz 78 mg/ml
medicinskt nagellack

Slowenien: Exoter 78,22 mg/ml zdravilni
lak za nohte

Slowakei: Exoterin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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