Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

. Diese Packungsbeilage beinhaltet:

33 1. Was ist Dermatin® und wofiir wird es angewendet?
@ 2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dermatin® beachten?
3. Wie ist Bermatin® einzunehmen?
ﬁm& 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
wmm 5. Wie ist Dermatin® aufzubewahren?
.. D _t ®
e Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid
j— Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Terbinafinhydrochlorid.
m 1 Tablette enthalt 281,3 mg Terbinafinhydrochlorid (entsprechend 250 mg Terbinafin).
] Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Macrogol 6000.
Dermatin ist in Packungen mit 14 (N1), 28 (N1) und 42 (N2) Tabletten erhaltlich.
1. Was ist Dermatin und wof(ir wird es angewendet?
1.1 Dermatin ist ein Mittel gegen Pilzinfektionen (Antimykotikum) und wird oral angewendet.
1.2 von:
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/6043 29.
E-Mail: info @dr-pfleger.de Internet: www.dr-pfleger.de

1.3 Dermatin wird angewendet bei
- durch Dermatophyten verursachten Pilzinfektionen der Finger- und Zehennége! (distal-subungualer Onychomykose).
Bei Mischinfektionen der Négel mit Hefen vom distal-subungualen Typ ist ein Behandlungsversuch angezeigt.
- schweren therapieresistenten Pilzinfektionen der FiiBe (Tinea pedis) und des Korpers (Tinea corporis und Tinea cruris), die durch Dermatophyten verursacht
werden und durch eine duBerliche Therapie nicht ausreichend behandelbar sind
Hinweise
Im Gegensatz zu duBerlich angewendetem Terbinafin ist Dermatin bei Hefepilzerkrankungen (Candidose, Pityriasis versicolor) der Haut nicht wirksam.
Um die Diagnose zu sichern, wird lhr Arzt vor Beginn der Behandiung mit Dermatin moglicherweise geeignete Haut- bzw. Nagelproben fiir Labortests entnehmen.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Dermatin beachten?

Dermatin darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Terbinafinhydrochlorid oder einem der sonstigen Bestandteile von Dermatin sind.

-wenn Sie an einer chronischen oder akuten Lebererkrankung leiden (Ausnahme bei sorgfaltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses)

- wenn Ihre Nagelmykose Folge einer primdr durch Bakterien verursachten Infektion ist.

Erfahrungen mit der Behandlung von Alkoholabhéngigen liegen bisher nicht vor.

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von Dermatin erforderlich:
- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.
Vor der Einnahme von Dermatin Tabletten sollte thr Arzt vorbestehende Lebererkrankungen abkldren. Erfolgt trotz einer Lebererkrankung nach sorgféltiger
Abwégung von Nutzen und Risiko eine Therapie mit Dermatin, sollte die Dosis halbiert und sorgfaltige Kontrolluntersuchungen vor und wéhrend der Therapie
durchgefuhrt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren leiden. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt in Abhangigkeit vom Schweregrad lhrer Erkrankung
eine Dosishalbierung vornehmen.
Bei Verdacht auf eine Immunschwéche oder bei einer vorliegenden Immunschwache wird lhr Arzt eine Untersuchung des groBen Blutbildes nach 6-wdchiger
Einnahme von Dermatin in Erwégung ziehen.
a) Behandlung von Kindern
Da mit Terbinafin bei Kindern nur begrenzte Erfahrungen vorliegzn, kann die Anwendung von Dermatin nicht empfohlen werden.
b) Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Dermatin bei schwangeren Frauen vor. Die Anwendung von Dermatin erfolgt zudem {iber einen ldngeren Zeit-
raum. Sie diirfen Dermatin daher nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen und nur, nachdem dieser eine strenge Nutzen/Risikoabwégung vorgenommen hat.
¢c) Stillzeit
Terbinafin, der Wirkstoff in Dermatin, geht in die Muttermilch Giber und kann dort akkumulieren. Da nicht bekannt ist, ob Terbinafin zu unerwiinschten Wirkungen
beim gest|||ten Sdugling fiihrt, sollten Sie Dermatin nicht in der Stillzeit einnehmen. Falls eine Behandlung erforderlich ist, sollten Sie abstillen.
) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen nétig.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Dermatin beeinflusst werden. Ihr Arzt wird die
Dosis entsprechend anpassen:
- gie V\ﬁ(rjku)ng von Dermatin kann verstérkt werden bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid hemmen (z. B.

imetidin).
- Die Wirkung von Dermatin kann abgeschwacht werden bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid férdern (z. B.
Rifampicin).
- Bei gleichzeitiger Einnahme von Dermatin 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.

- Terbinafinhydrochlorid erhoht die Clearance von Ciclosporin um 15%.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Dermatin und bestimmten oralen Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung kann es unter Umsténden zu einer Veranderung der
Blutgerinnungszeit kommen. Ein ursdchlicher Zusammenhang ist jedoch nicht gesichert.
Es gibt Hinweise, dass Terbinafin den Abbau von Medikamenten hemmt, die durch ein Enzym aus der Cytochrom-P-450-Familie (CYP2D6} verstoffwechselt
werdgrn. DBazu gehoren: Trizyklische Antidepressiva, B-Rezeptorenblocker, selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmstoffe und Monoaminooxidase-Inhibitoren
vom Typ B.
Bei einigen Patientinnen, die Terbinafinhydrochlorid gleichzeitig mit oralen Mitteln zur Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben, wurden Menstruations-
stérungen (z. B. unregelmaBige Menstruation, Durchbruchsblutungen, Zwischenblutungen und Ausbleiben der Menstruation) beobachtet. Diese Stérungen traten
jedoch nicht hdufiger auf als bei Frauen, die nur orale Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung einnahmen.
Bitte beachten Sie, dass die obigen Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel geiten kdnnen.
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3. Wie ist Dermatin einzunehmen? )
Nehmen Sie Dermatin immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
3.1 Art der Anwendung
Nehmen Sie bitte einmal t2glich eine Tablette morgens oder abends unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise mit einem Glas VWasser). Dis Ein-
nahme kann vor, wihrend oder nach den Mahlzeiten erfolgen.



3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis 1 Tablette pro Tag.
Die Dosierung und die Dauer der Behandlung wird durch Ihren Arzt individuell festgelegt. Bei folgenden Erkrankungen gelten folgende Richtvorgaben:
Infektion der Négel:
Die Dauer der Behandlung betragt in der Regef 3 Monate.
Bei alleinigem Befall der Fingernagel kann eine kiirzere Behandlungsdauer von 6 Wochen ausreichen. Bei der Behandiung von Zehennagelinfektionen, insbeson-
dere bei Befall des GroBzehennagels, ist in einigen Fillen eine l4ngere Therapiedauer (> 6 Monate) angezeigt. Geringes Nagelwachstum (unter 1 mm/Monat)
wihrend der ersten 12 Behandlungswochen ist ein Anzeichen fiir die Notwendigkeit einer ldngeren Therapie.
Bei Mischinfektionen mit Hefen sollte nur bei Ansprechen der Therapie in den ersten 2-3 \Wochen (Nachwachsen von gesundem Nagel) die Behandlung fortgesetzt
werden.
Pilzinfektion der Haut des FuBes, des gesamten Kdrpers und der Unterschenkel:
Die mittlere Behandlungsdauer betragt jeweils 4-6 Wochen.
Patienten mit bestehenden Nierenfunktionsstérungen:
Patienten mit vorbestehender, eingeschréinkter Nierenfunktion erhalten die halbe Dosis (125 mg téglich).
Es gibt kle[ine Hir&weise dafiir, dass bei ilteren Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist oder Nebenwirkungen auftreten, die bei jiingeren Patienten nicht
festzustellen sind.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass Dermatin nicht ausreichend wirkt.
3.3 Wenn Sie eine griBere Menge Dermatin eingenommen haben, als Sie sollten:
Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt. Inr Arzt kann zunichst Aktivkohle zur Entfernung des Wirkstoffs verabreichen und, falls erforderlich, weitere MaBnahmen

einleiten. N .
Folgende Anzeichen sind aufgrund einer Uberdosierung mit Dermatin beobachtet worden: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch und Schwindel.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Dermatin vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Dermatin abgsbrochen wird:
Zur Ausheilung einer Pilzinfektion ist eine Behandlung Gber einen lngeren Zeitraum erforderlich. Der volistandige 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 benétigen. Das Ansprechen
: auf die Therapie erkennen Sie am Nachwachsen von gesundem Nagel. Normalerweise wachsen Fingernégel ca. 2 mm pro Monat und Zehenndgel ca. 1 mm pro
et Monat. Der erkrankte Bereich wéchst allméhlich heraus. Eine unregelmiiBige Anwendung oder ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung bergen die Gefahr einer
erneuten Infektion in sich. Sprechen Sie deshalb zuvor immer mit Threm Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden wollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Dermatin Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle
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Folgende Nebenwirkungen wurden unter Behandlung mit Dermatin beobachtet:
Stirungen des Blut- oder lymphatischen Systems
Sehr selten:
Es ;Nurde liber vereinzelte Fille einer starken Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose, Lymphopenie) und der Blutplatichen (Thrombozytope-
nie) berichtet.
Erkrankungen des Immunsystems
In sehr seltenen Fillen wurde fiber das Auftreten oder die Verschlechterung eines kutanen oder systemischen Lupus erythematodes berichtet.
Storungen des Nervensystems
Gelegentlich:
Kopfschmerzen;
geschmacksstﬁrungen oder Geschmacksverlust — in der Regel innerhalb von 15 Wochen nach Absetzen von Dermatin reversibel
ehr seften:
In Einzelfallen konnen Geschmacksstérungen oder —verlust auch fanger (bis zu zvei Jahren) dauern. In sehr seltenen Féllen fithrten die Geschmacksstérungen zu
Appetitiosigkeit, die durch verminderte Nahrungsaufnahme einen ungewollten Gexwichtsverlust verursachte.

Gastrointestinale Stirungen
Sehr hdufig: B
Véllegefiinl, Appetitlosigkeit, Verdauungsstorungen, Ubelkeit, leichte Bauchschmerzen, Durchfall
Funktionsstirungen der Leher
Selten:
glinisch relevante Storungen der Leberfunktion (primédr cholestatischer Natur)
ehr selten:
Leberversagen, mit nachfolgender Lebertransplantation oder Todesfolge. In der Mehrzahl dieser Félle hatten die Patienten schwerwiegende Grunderkrankungen.
Funktionsstirungen der Haut oder des Unterhautgewebes
Sehr hdufig:
Allergische Hautreaktionen (Ausschlag, Urtikaria)
Haufig:
gnr\{ertrizigIichkeitsreaktionen (z.B. generalisierte Blischen-, Pustelbildung, Schuppenflechte-ghnliche Hautverdnderungen, Nesselsucht)
ehr selten:
Haarausfall; ein kausaler Zusammenhang konnte nicht bestatigt werden.
In Einzelfallen wurden schwere Hautverdnderungen (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) und anaphylaktoide Reaktionen einschlief-
lich Angiotdeme beobachtet.
Muskulatur und Skelettsystem
Sehr hdufig:
Reaktionen des Muskel- und Skelettsystems (Myalgien, Arthralgien)
Aligemeine Stirungen und Reaktionen am Anwendungsort
Sehr selten: .
In Einzzlfallan vourden schwerviegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen einschliefllich Angioddeme) beobachtet.
4.2 GegenmaBnahmen
- wenn bei lhnen eine GeschmacksstGrung oder —verlust auftritt, sollte Dermatin abgesetzt werden.
- wenn bei Ihnen schwere Blutbildveranderungen auftreten, sollte Dermatin abgesetzt werden.
- wenn bei lhnen wihrend der Behandlung mit Dermatin sich verschlimmernde Hautreaktionen auftreten, sollte Dermatin abgesetzt werden.
Bei Symptomen wie langer anhaltender Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Gewichtsabnahme, Miidigkeit, Erbrechen, Schmerzen im oberen Verdauungstrakt, Gelbsucht
(Ikterus), dunklem Urin oder blassem Stuhl informieren Sie unverziiglich ihren Arzt. Bei Vorliegen dieser Symptome solite Dermatin abgesetzt werden. Ihre
Leberfunktion sollte sofort untersucht werden.
4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Dermatin aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufhewahren!
Sie diirfen Dermatin nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterfolie angegebenen Verfalidatum nicht mehr verwenden.
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