Prospecto: Informacion para el usuario

Terbinafina Normon 250 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aungque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4
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1. Qué es Terbinafina Normon y para qué se utiliza

La terbinafina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antifingicos y actla impidiendo el
desarrollo de los hongos.

Terbinafina Normon se utiliza en el tratamiento de las siguientes infecciones flngicas de la piel, cuero
cabelludo y ufias:

. Tinea corporis (tifia del cuerpo).

° Tinea cruris (tifia inguinal o de la ingle).

° Tinea pedis (tina del pie o “pie de atleta”).

° Tinea capitis (tifia del cuero cabelludo).

. Onicomicosis (tifia de las ufas).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Terbinafina Normon
Lea la siguiente informacion antes de tomar Terbinafina Normon.

No tome Terbinafina Normon

. Si es alérgico a la terbinafina 0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

. Si tiene o ha tenido problemas de higado.

. Si tiene problemas de rifion,

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Terbinafina Normon:
Si alguno de estos casos le afecta, informe a su médico antes de tomar Terbinafina Normon.

1de5




Si tiene problemas de rifién, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Si experimenta sintomas tales como nduseas persistentes e inexplicables, vémitos, dolor de
estdbmago, pérdida de apetito, cansancio inusual, si su piel o el blanco de sus ojos se vuelve amarillo,
si su orina tiene un color oscuro inusual o si sus heces tienen un color claro inusual (signos de
problemas hepaticos).

Si experimenta algin problema en la piel tales como erupcién, piel rojiza, ampollas en los labios,
0jos 0 boca, descamacion de la piel (signos de reacciones de la piel graves).

Si experimenta debilidad, sangrado inusual, magulladuras o infecciones frecuentes (signos de
alteraciones de la sangre).

Si usted padece psoriasis o lupus eritematoso.

Uso en nifios
La experiencia con Terbinafina Normon en nifios es limitada, por lo tanto, no se recomienda la utilizacion
en este tipo de pacientes.

Uso en pacientes de edad avanzada

Terbinafina Normon puede administrarse en pacientes mayores de 65 afios de edad. En caso de que haya
un problema renal preexistente, es posible que le prescriban una dosis inferior a la habitual. Terbinafina
Normon no estd recomendado en pacientes que presenten o hayan presentado en el pasado problemas
hepaticos.

Otros medicamentos y Terbinafina Normon

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar culquier otro medicamento, incluidos los anticonceptivos orales, las plantas medicinales y los
adquiridos sin receta.

Existen otros medicamentos que pueden modificar el efecto de Terbinafina Normon, por ejemplo:

Algunos antibiéticos (p.ej. rifampicina).

Cafeina.

Algunos antidepresivos (p.ej. desipramina).

Algunos medicamentos utilizados para tratar problemas de corazén (p. ej. propafenona, amiodarona).
Algunos medicamentos utilizados para tratar la presién sanguinea elevada (p. ej. metoprolol)
Algunos medicamentos utilizados para tratar Glceras de estomago (p. €j. cimetidina).

Algunos medicamentos utilizados para tratar infecciones fungicas (p.ej. fluconazol, ketoconazol).
Algunos medicamentos utilizados para tratar la tos (p. ej. dextrometorfano).

Algunos medicamentos utilizados para prevenir el rechazo de 6rganos en pacientes trasplantados (p.
gj. ciclosporina).

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Terbinafina Normon, no se debe utilizar durante el embarazo, a no ser que su médico lo considere
estrictamente necesario. En tal caso, su médico le informara de los posibles riesgos de tomar Terbinafina
Normon durante el embarazo.

Lactancia
La terbinafina pasa a la leche materna, por lo que las madres que estén en tratamiento con Terbinafina
Normon no deben dar el pecho.

Conduccion y uso de maquinas
Si se siente mareado mientras toma Terinafina Normon, no conduzca ni use maquinas.
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Terbinafina Normon 250 mg comprimidos contiene sodio

Terbinafina Normon contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por comprimido ; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Terbinafina Normon

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Recuerde tomar su medicamento.

Qué cantidad tomar )
Tome Terbinafina Normon como le haya indicado su médico. El determinara la dosis que usted necesita.
La dosis recomendada en adultos es de un comprimido (250 mg) una vez al dia.

Como tomar Terbinafina Normon
Terbinafina Normon son comprimidos para administracion oral. Trague los comprimidos enteros, sin
masticar, con un vaso de agua.

Durante cuénto tiempo tomar Terbinafina Normon

La duracién del tratamiento sera establecida por su médico. No suspenda el tratamiento antes, ya que
podria empeorar su enfermedad.

Es posible que la remision completa de los sintomas de la infeccion no se produzca hasta unas semanas
(piel y cuero cabelludo) o meses (ufias) después de la desaparicion del hongo causante de la infeccion.

Si toma mas Terbinafina Normon de la que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Su médico establecera el mejor tratamiento posible de la sobredosis.

Los sintomas principales de una intoxicacién aguda pueden ser gastrointestinales, p. ej. nauseas, dolor
abdominal o vémitos, pero pueden presentarse asimismo dolor de cabeza o sensacion de inestabilidad
(mareos). Si usted experimenta alguno de estos efectos o cualquier otro efecto inusual, consulte a su
médico.

Si olvidé tomar Terbinafina Normon
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas
Tdmese otro tan pronto se acuerde a no ser que falten menos de 6 horas para la siguiente dosis.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves:

Raramente, Terbinafina Normon puede causar problemas en el higado y en casos muy raros estos
problemas pueden ser graves. Las reacciones adversas graves también incluyen una disminucion de ciertas
celulas de la sangre, lupus (una enfermedad autoinmune), reacciones cutneas graves, reacciones alérgicas
graves, inflamacion de los vasos sanguineos, inflamacion del pancreas o necrosis muscular.

Informe a su médico inmediatamente:

. Si experimenta sintomas tales como nauseas persistentes e inexplicables, problemas de estomago,
pérdida de apetito o cansancio o debilidad inusual o
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° Si usted nota que su piel o el blanco de sus ojos se vuelve amarillo, que su orina es inusualmente
oscura o que presenta heces palidas (signos posibles de problemas en el higado).

. Si tiene fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Ulceras en la boca causadas por infecciones y
debilidad o si tiene infecciones con mayor frecuencia 0 si experimenta sangrado inusual o
magulladuras (posibles signos de enfermedades que afectan las cantidades de ciertas células de la
sangre).

° Si experimenta dificultad para respirar, mareos, hinchazén principalmente de la cara y garganta,
enrojecimiento, dolor abdominal tipo célico y pérdida de conciencia o si experimenta sintomas tales
como dolor de articulaciones, agarrotamiento, erupcién cutanea, fiebre, o hinchazén/engrosamiento
de los nodulos linfaticos (posibles signos de reacciones alérgicas graves).

° Si experimenta sintomas tales como erupcién cutanea, fiebre, picor, cansancio o si nota la aparicién
de manchas de color rojo-pUrpura bajo la superficie de la piel (posibles signos de inflamacion de los
vasos sanguineos).

. Si desarrolla cualquier problema cutaneo tal como erupcién cutanea, enrojecimiento de la piel,
formacion de ampollas de los labios, ojos 0 boca, descamacidn de la piel, fiebre.

° Si experimenta dolor grave en la parte superior del estdmago con radiacion hacia la espalda (posibles
signos de inflamacion del pancreas).

° Si experimenta dolor y debilidad muscular inexplicable u orina de color oscuro (marrén-rojizo)
(posibles signos de necrosis muscular).

Otros efectos adversos:

Muy frecuentes ( afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes): Dolor de cabeza, nauseas, dolor abdominal
leve, malestar gastrico después de las comidas (acidez), diarrea, hinchazén o distensién abdominal
(sensacidn de plenitud en el estdbmago), pérdida de apetito, erupcién cutanea (con picor), urticaria, dolor en
las articulaciones o musculos.

Frecuentes ( afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes): Trastorno del estado de animo (depresion),
perturbacion o pérdida del sentido del gusto, mareo, trastornos visuales.

Poco frecuentes ( afectan entre 1y 10 de cada 1000 pacientes):

Si nota un color palido de la piel, membrana mucosa o lecho de las ufias que no es normal, cansancio o
debilidad inusual o dificultad para respirar durante el ejercicio (posibles signos de una enfermedad que
afecta a los niveles de los globulos rojos), ansiedad, sensacion de hormigueo o adormecimiento y
disminucidn de la sensibilidad de la piel, aumento de la sensibilidad de la piel al sol, ruidos (p. €j. silbidos)
en los oidos, fiebre y pérdida de peso.

Raras (afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
Ojos o piel amarillos (problemas en el higado) y resultados anormales de las pruebas de funcién hepatica.

Muy raros ( afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes): Disminucion de ciertas células de la sangre
(fundamentalmente glébulos blancos y plaquetas), lupus (enfermedad autoinmune caracterizada por
alteraciones generales o/y cutaneas), reacciones cutaneas graves, reacciones alérgicas, erupciones de la piel
tipo psoriasis (erupcién cutanea con apariencia de color plata), empeoramiento de la psoriasis, erupcion
cutanea con descamacion, pérdida de cabello.

También se han notificado los siguientes efectos adversos:

Reacciones alérgicas graves o infecciones, inflamacion de los vasos sanguineos, alteraciones del olfato
incluyendo pérdida permanente del mismo, disminuciéon de la capacidad de oler, visién borrosa,
disminucién de la agudeza visual, inflamacion del pancreas, erupcién cutanea causada por niveles elevados
de un tipo especifico de células blancas de la sangre, necrosis muscular, sintomas pseudo-gripales (p. €j.
cansancio, escalofrios, dolor de garganta, dolor muscular o de las articulaciones), e incremento de la sangre
de una enzima muscular (creatinfosfoquinasa).
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Terbinafina Normon
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica..

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE@ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Terbinafina Normon

El principio activo es terbinafina. Cada comprimido contiene 250 mg de terbinafina (como hidrocloruro).
Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sédico de patata
(almidon de patata), hipromelosa, estearato de magnesio y silice coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase:

Terbinafina Normon 250 mg son comprimidos. Los comprimidos son de color blanco o casi blanco, de
forma redonda, planos y ranurados. Los comprimidos se pueden dividir en dosis iguales.

Se presenta en envases de 14 y 28 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Laboratorios Normon, S.A. N
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision del prospecto: Noviembre 2022.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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