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Folheto informativo: informag&o parao utilizador

Termycol 250 mg comprimidos
Terbinafina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento pois contém informag&o
importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Termycol 250 mg Comprimidos e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Termycol 250 mg Comprimidos
3. Como tomar Termycol 250 mg Comprimidos

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Termycol 250 mg Comprimidos

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Termycol 250 mg comprimidos e para que € utilizado

Termycol 250 mg Comprimidos contém terbinafina, uma substéncia pertencente aum
grupo de medicamentos chamados agentes antifingicos, que inibem o crescimento de
fungos. Este medicamento € indicado para o tratamento das seguintes infecdes cutaneas
e das unhas por fungos sensiveis a terbinafina:

Tinea corporis (tinha)

Tinea cruris (tinha das virilhas)

Tinea pedis (pé de atleta)

Onicomicoses (infecgdes fungicas das unhas).

2. O que precisa de saber antes de tomar Termycol 250 mg comprimidos

N&o tome Termycol 250 mg Comprimidos:

se tem alergia a terbinafina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Termycol 250 mg comprimidos.

- Setomar outros medicamentos

- Sevocé jateve problemas de figado ou rins

- Setiver ou sentir zonas da pele espessas e vermelhas/prateadas (psoriase) ou erupcao
cutanea facial, dores articulares, doenca muscular, febre (IUpus eritematoso cutaneo e
sistémico). A terbinafina pode agravar estes problemas.

- Setiver problemas de imunodeficiéncia.

- A terbinafina administrada por via oral no é eficaz contra a Pitiriase versicolor nem
contrainfecdes da pele causadas pelos fungos denominados Candida.

-Se estiver a amamentar

-Se estiver gravida ou atentar engravidar

Criancas e adolescentes
N&o é recomendada a utilizagdo de Termycol em criangas.

Outros medicamentos e Termycol 250 mg Comprimidos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos, incluindo contracetivos orais e
medicamentos obtidos sem receita médica

Alguns medicamentos podem interagir com Termycol. Estes incluem:

* rifampicina - usada paratratar infecgoes

» cimetidina— usada para tratar problemas de estdmago, como indigestdo ou Ulceras
gastricas

» ciclosporina— usado para controlar o sistema imunolégico do seu corpo apos um
transplante

» antidepressivos — incluindo antidepressivos triciclicos, como a desipramina, | SRS
(inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina), ou IMAO (inibidores da monoamina
oxidase)

* contraceptivos orais (podem ocorrer em algumas mulheres periodos irregulares e
hemorragias)

« anti-fungicos — usados paratratar infecgdes fungicas como fluconazol ou cetoconazol
* beta-bloqueadores ou anti-arritmicos — usados paratratar problemas cardiacos como o
metoprolol, propafenona ou amiodarona

» dextrometorfano — usado em alguns medicamentos para a tosse

» cafeina — usada em alguns analgésicos ou medicamentos para constipacdes.

Termycol 250 mg Comprimidos com alimentos e bebidas:
Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentagdo
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Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A terbinafina passa para o leite materno. Por isso, n&o deve dar de mamar durante o
tratamento com este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

A terbinafina ndo tem efeito, ou tem um efeito desprezavel, sobre a capacidade de
conduzir veiculos ou utilizar maquinas. No entanto, algumas pessoas relataram sentir
tonturas enquanto estdo atomar Termycol 250 mg comprimidos. Se vocé sente assim,
vocé ndo deve dirigir ou operar maguinas.

3. Como tomar Termycol 250 mg comprimidos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Tome o nimero de comprimidos que Ihe indicou o médico. O médico é quem decide
gue dose deveratomar.

A dose recomendada € de um comprimido (250 mg) uma vez ao dia.

Utilizac&o em criangas e adolescentes
N&o se recomenda 0 uso do seu medicamento em criangas e adolescentes (<18 anos)
devido afalta de experiéncia neste grupo etario.

Engolir o comprimido com um pouco de &gua. N& mastigar o comprimido. O
comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

InfecOes da pele

Recomendam-se 0s seguintes periodos de tratamento:

- Tinea pedis (pé de atleta - interdigital, plantar): 2 a4 semanas. O periodo de
tratamento recomendado pode ser de até 6 semanas

- Tinea corporis (tinha): 2 a4 semanas

- Tineacruris (tinha das virilhas): 2 a4 semanas

Onicomicoses (infecBes fungicas das unhas)

Na maior parte dos doentes, um tratamento eficaz dura de 6 a 12 semanas.
Onicomicoses das unhas das méos

Seis semanas de tratamento sdo suficientes na maioria dos casos de infegdes das unhas
dos dedos das méos.
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Onicomicoses das unhas dos pés

Doze semanas de tratamento sdo suficientes na maioria dos casos de infegdes das unhas
dos dedos dos pés.

Os doentes com problemas de crescimento das unhas podem necessitar de periodos de
tratamento mais longos.

E possivel que os sintomas da infe¢do ndo desaparecam completamente até passadas
algumas semanas (pele) ou meses (unhas) apos a eliminacdo do fungo que provocou a
infegdo.

Utilizagdo em doentes com insuficiéncia hepética

N&o se recomenda 0 uso deste medicamento neste grupo de doentes.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal

N&o se recomenda 0 uso deste medicamento neste grupo de doentes.

N&po atere a dose nem interrompa o tratamento sem consultar o seu médico.

Se tomar mais Termycol 250 mg Comprimidos do que deveria

Se, acidentalmente, tomar um nimero excessivo de comprimidos, consulte
imediatamente o seu médico.

Os principais sintomas de intoxicacdo sdo nduseas, dor de estdbmago, tonturas e dor de
cabeca. Se sentir qualquer destes sintomas ou outros efeitos secundérios anormais,
consulte 0 seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Termycol 250 mg Comprimidos

Caso se esgueca de tomar um comprimido, tome-0 assim que se lembrar.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar detomar Termycol 250 mg Comprimidos
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico

ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Tal como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

E muito importante que informe o seu médico imediatamente:

Setiver uma infecdo com sintomas como, por exemplo, febre e deterioracdo acentuada
do seu estado de salide em geral, ou febre com sintomas localizados de infecdo, tais
como dor de garganta/faringe/boca, ou problemas urinérios, consulte o seu médico
imediatamente.

O seu medicamento pode causar uma reducdo do nimero de glébulos brancos e da sua
resisténcia as infecoes.

Ser-lhe-a realizada uma analise de sangue para investigar uma possivel redugdo dos
glébulos brancos (agranulocitose). E importante que informe 0 seu médico sobre o seu
tratamento com este medicamento.

Se ocorrer uma reacdo cutanea progressiva. Pare imediatamente o tratamento e contacte
0 seu médico.

Se notar que a pele ou a parte branca dos olhos estéo amareladas, ou que a urina esta
mais escura ou as fezes mais claras. Pare imediatamente o tratamento e contacte o seu
médico.

Setiver dores de garganta acompanhadas de febre e arrepios, hemorragias anormais ou
peguenos sangramentos vaginais, qualquer problema de pele grave, ou ainda fadiga,
tonturas, depresséo, ansiedade ou vertigens.

Setiver quaisquer sintomas, tais como nauseas persistentes e inexplicaveis, problemas
de estbmago, perda de apetite, fadiga ndo habitual, ou sensacdo de fragueza durante o
tratamento com este medicamento.

Setiver sintomas de angioedema, tais como: inchaco da cara, dalingua ou dafaringe,
dificuldade em engolir; ou urticaria e dificuldade em respirar, pare imediatamente o
tratamento e contacte o seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Os seguintes efeitos secundarios foram relatados para Termycol 250 mg Comprimidos:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

uma sensacao de estar enfartado, perda de apetite, mal-estar de estdbmago (indigestdo),
nauseas, dor abdominal ligeirae diarreia,
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reacOes alérgicas cutaneas, tais como irritagdo ou urticéria, dor nas articulagdes ou nos
masculos.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Dor de cabeca.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- perdaou diminuicdo do sentido do paladar. Isto resolve-se geralmente dentro de vérias
semanas depois de voceé ter parado de tomar o medicamento.

- umadiminui¢do do consumo de alimentos, levando a uma perda de peso significativa
€m Casos graves muito raros.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- dorméncia ou formigamento

- sensibilidade diminuida

- tontura

- problemas de figado.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- problemas de figado graves,

- reagdes cutaneas graves (com aparecimento subito, que podem ser recorrentes, que se
podem espalhar, que podem aparecer sob a forma de bolhas salientes, que podem ser
acompanhadas de comichéo e febre), exacerbacdo da psoriase,

- reducdo de certostipos de células sanguineas (neutropenia, agranulocitose,
trombocitopenia), perda de pelo, fadiga,

- reag0es de hipersensibilidade graves (inchago da face, olhos e lingua, dificuldade em
engolir, nduseas e vomitos, fraqueza, tonturas, dificuldade em respirar) , precipitacdo e
exacerbacdo do lUpus eritematoso dérmico e sistémico.,

- também tem sido relatado disturbio menstrual (hemorragia intermenstrual e um ciclo
irregular) em doentes que tomam terbinafina concomitantemente com contracetivos
orais. (ver seccéo Outros medicamentos e Termycol 250mg comprimidos).

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados, no entanto, a frequéncia precisa néo
possam ser identificada e, por conseguinte, como muitas vezes eles ocorrem é
classificada como ndo conhecido:

-diminuicéo da quantidade de células vermelhas do sangue

-Alergias

-Ansiedade, depresséo

-perda do sentido do olfato

-Surdez, zumbidos nos ouvidos,

-amarelamento da pele ou dos olhos

-sensibilidade a luz solar de pele

-células liberadas na corrente sanguinea do misculo

-Sintomas gripe, febre

-perda peso
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Comunicacdo de efeitos secundarios
Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através de:
INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar termycol 250 mg comprimidos
Manter fora davista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Termycol 250 mg Comprimidos

A substancia activa é aterbinafina. Cada comprimido contém 250 mg de terbinafina
(sob aforma de cloridrato).

- Os outros componentes sdo: Amido Glicolato de Sodio (tipo A), Celulose
Microcristalina (E460), Hipromelose (E464), Silica Coloidal Anidra e Estearato de
Magnésio (E572).

Qual o aspecto de Termycol 250 mg Comprimidos e contetido da embalagem

Este medicamento sdo comprimidos oblongos brancos ranhurados, disponiveis em
embalagens de 8, 14 28 e 42 comprimidos.
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E possivel que n&o estgjam comercializados todos os tamanhos de embalagem.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

NOREVA PORTUGAL - UNIPESSOAL, LDA
Av. Duque d"Avila, n° 185, 20 C

1050-082 Lishoa

Portugal

Fabricante:

LABORATORIOS LICONSA, SA.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalgjara)

ESPANHA

Este medicamento esta autorizado nos paises membros do EEE com os seguintes
NOMES.

Portugal: Termycol 250 mg Comprimidos
Republica Checa: Terfimed 250

Estonia: Terbinafine Olainfarm 250 mg

Franca: Terbinafine Liconsa 250mg, comprimé sécable
Alemanha : Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten
Paises Baixos : Terbinafine Liconsa 250 mg Tablet

Hungria Terbinafine Liconsa 250 mg Tabletta
Irlanda: Terbinafine Liconsa 250 mg tablets
Itaia Terbinafina Alter “250 mg” compresse
Letonia Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes
Eslovénia: Terbinafin Liconsa 250 mg Tableta
Eslovaguia: Terfimed 250

Este folheto foi revisto pela ltima vez em: Janeiro de 2017



