Prospecto: Informacién para el usuario
Terbinafina Aurovitas 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.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

Contenido del prospecto

Qué es Terbinafina Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Terbinafina Aurovitas
Como tomar Terbinafina Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacién de Terbinafina Aurovitas

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Terbinafina Aurovitas y para qué se utiliza

Terbinafina pertenece a un grupo de medicamentos llamados antifingicos. Se usa para tratar infecciones
fangicas de la piel (incluyendo aquellas entre los dedos de las manos y los pies) y de las ufias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Terbinafina Aurovitas

No tome Terbinafina Aurovitas

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

. si esté en periodo de lactancia.

. si estd embarazada o intenta quedarse embarazada.

. si tiene o ha tenido problemas graves de higado.

. si tiene problemas graves de rifion.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico o antes de empezar a tomar Terbinafina Aurovitas si alguno de estos
casos le afecta:

. si tiene problemas de rifién o higado.

. si tiene psoriasis.

. si tiene lupus eritematoso (una enfermedad autoinmune).

. si tiene que ser tratado con este medicamento durante mas de 6 semanas y su sistema inmunoldgico

esta suprimido, su médico necesitara analizar su sangre.

Su médico debe controlar la funcion de su higado antes de empezar a tomar terbinafina y cada 4-6 semanas
durante el tratamiento.
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Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de terbinafina en nifios.

Otros medicamentos y Terbinafina Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interferir con su tratamiento. Informe a su médico si estad tomando alguno

de los siguientes:

. Rifampicina, para las infecciones.

. Cimetidina, para problemas gastricos como indigestion y Ulceras.

. Algunos medicamentos utilizados para tratar los cambios de comportamiento (algunos
antidepresivos como los antidepresivos triciclicos, los inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina, los inhibidores de la monoaminooxidasa tipo B, desipramina), algunos medicamentos
utilizados para tratar los latidos irregulares del corazén (algunos antiarritmicos incluyendo los de
clase 1A, 1B y 1C como propafenona, amiodarona).

. Algunos medicamentos utilizados para tratar infecciones fungicas (como fluconazol, ketoconazol).

. Dextrometorfano, para tratar la tos.

. Anticonceptivos orales (ya que pueden producirse irregularidades en el ciclo, sangrado leve,
sangrado intermenstrual y ausencia de periodo menstrual en algunas pacientes).

. Algunos betablogueantes (medicamentos para algunos problemas de corazén o de los vasos
sanguineos con principios activos cuyos nombre terminan en “-lol”, como metoprolol) o farmacos
para tratar alteraciones en el ritmo del corazén.

. Cafeina.

. Ciclosporina, para producir supresion inmunoldgica.

. Warfarina, un medicamento utilizado para hacer la sangre mas liquida.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo: No tome terbinafina si esta embarazada o planea quedarse embarazada. Informe a su médico si
se queda embarazada mientras esta tomando este medicamento.

Lactancia: terbinafina pasa a la leche materna. No tome terbinafina si esta en periodo de lactancia.

Si estd 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.

Conduccion y uso de maquinas
Algunas personas han comunicado sentirse mareadas mientras tomaban terbinafina. Si se siente asi, no
debe conducir ni utilizar maquinas.

Terbinafina Aurovitas contiene sodio
Terbinafina Aurovitas contiene sodio. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Terbinafina Aurovitas

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.
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Dosis

Adultos

La dosis que se le recete dependera del tipo y gravedad de la infeccion.

La dosis recomendada es de 250 mg de terbinafina al dia. Debe tragar el comprimido entero con un vaso de
agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin alimento.

Si padece de problemas de rifion, su médico puede recetarle la mitad de la dosis recomendada.

Duracioén del tratamiento
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con terbinafina.

. En caso de infecciones generales de la piel por hongos, el tratamiento durara probablemente 4

semanas.
. El tratamiento de las infecciones de la piel que afecten a las ingles o al cuerpo durard normalmente
de 2 a 4 semanas y aquellas que afecten a los pies pueden durar de 2 a 6 semanas.
. En caso de infecciones de las ufias, el tratamiento puede durar entre 6 semanas y 3 meses, aunque el

tratamiento de las infecciones de las ufias de los pies puede continuar durante 6 meses 0 mas.

Es posible que la resolucién completa de los signos y sintomas de la infeccidn no se produzca hasta varias
semanas después de dejar el tratamiento y de que infeccion se haya curado.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)
No se recomienda el uso de terbinafina en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Si toma més Terbinafina Aurovitas del 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. Lleve este prospecto o algunos comprimidos con usted para que el médico sepa lo que ha tomado.
Puede sentir mareos, nauseas y tener dolor de cabeza y/o dolor de estémago.

Si olvidé tomar Terbinafina Aurovitas
Si olvida tomar terbinafina a la hora que le corresponde, tdmela tan pronto como se acuerde. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Terbinafina Aurovitas
No deje de tomar terbinafina sin consultar al médico, incluso si la infeccion se cura.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

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.

Informe a su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes sintomas raros 0 muy raros:

. Coloracion amarillenta de la piel o los ojos, orina anormalmente oscura o heces palidas, nauseas
persistentes inexplicables, problemas de estomago, dolor abdominal superior derecho, pérdida de
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apetito, cansancio o debilidad inusuales (esto puede indicar problemas de higado).

Reacciones cutaneas graves, incluyendo erupcion cuténea, sensibilidad a la luz, ampollas,
descamacion o habones.

Sintomas como erupcion en la cara, fiebre, sensacion de malestar o cansancio, dolor de las
articulaciones o musculos (posibles signos de lupus eritematoso, una enfermedad autoinmune).

Reaccion alérgica grave que puede producir dificultad para respirar, mareos, enrojecimiento, dolor

abdominal tipo cdlico, rigidez, hinchazon principalmente de la cara o garganta, fiebre o
hinchazoén/engrosamiento de los nddulos linfaticos.
Sangrado inusual, cardenales, palidez anormal de la piel, cansancio o debilidad inusuales o

dificultad para respirar durante el esfuerzo, dolor de garganta con fiebre y escalofrios o infecciones

frecuentes (esto puede ser un signo de trastornos de la sangre).

Sintomas como erupcidn cutanea, fiebre, picor, cansancio o si observa la aparicién de manchas de

color rojo-parpura bajo la superficie de la piel (posibles signos de inflamacién de los vasos
sanguineos).

Dolor intenso en la parte superior del estdmago que se extiende hacia la espalda (posibles signos de

inflamacion del pancreas).

Debilidad o dolor muscular inexplicable u orina de color oscuro (rojo-marrén) (posibles signos de

necrosis muscular).

Se han notificado los siguientes efectos adversos con terbinafina en comprimidos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Dolor de cabeza.

Indigestion.

Nauseas.

Dolor de estomago.

Diarrea.

Sensacion de plenitud.

Pérdida de apetito.

Picor, erupcién cutanea o hinchazén.
Dolor en musculos y articulaciones.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

Depresion.

Alteracion o pérdida del sentido del gusto. Esto suele desaparecer lentamente en varias semanas al
dejar de tomar el medicamento. Sin embargo, en casos muy raros, la alteracion o pérdida del sentido

del gusto puede continuar durante un periodo de tiempo mas largo.
Problemas de vista.
Sensacion de mareo o cansancio.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Disminucidon del nimero de glébulos rojos.

Ansiedad (con sintomas como alteraciones del suefio, fatiga, pérdida de energia o disminucion de la

capacidad para pensar o concentrarse).

Entumecimiento u hormigueo.

Zumbido o ruido en los oidos en ausencia de sonido (acufenos)
Aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

Fiebre.

Pérdida de peso debida a las alteraciones del sentido del gusto.
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Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

. Problemas de higado como insuficiencia hepatica, inflamacion del higado, coloracion amarillenta de
la piel o los ojos, aumento de las enzimas hepaticas en la sangre. Con terbinafina en comprimidos, se
han notificado casos muy raros de insuficiencia hepéatica grave (algunos con resultado de muerte o
gue requirieron trasplante de higado).

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

. Disminucidon del nimero de algunas células de la sangre.
. Lupus eritematoso (una enfermedad autoinmune).
. Reacciones cutaneas graves.

. Reacciones alérgicas.

. Pérdida de pelo.

. Enfermedad de la piel que hace que las células de la piel crezcan demasiado rapido, dando lugar a
zonas de piel gruesas, de color blanco, plateado o rojo (erupciones de la piel tipo psoriasis,
empeoramiento de la psoriasis).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. Reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica, reaccién similar a la enfermedad del suero).
. Disminucidn de la audicidn, deterioro de la audicion.

. Visidn borrosa, disminucion de la agudeza visual.

. Inflamacién de los vasos sanguineos.

. Alteraciones del olfato incluyendo pérdida permanente del olfato.

. Sintomas de depresion (p. ej., estado de animo deprimido) debido a la alteracién del gusto.

. Inflamacién del pancreas.

. Reaccion al farmaco con aumento de algunas células de la sangre (eosinofilia) e inflamacion de los
organos internos llamada “Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos” (DRESS).

. Proceso patolégico asociado con un traumatismo celular grave en los musculos que conduce a la

muerte de las células (necrosis muscular) llamado rabdomidlisis, 0 aumento de una enzima muscular
en la sangre (creatina fosfoquinasa).

. Sintomas pseudo-gripales, como cansancio, escalofrios, dolor de garganta, dolor muscular o de las
articulaciones.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Terbinafina Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
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 Aurovitas

- El principio activo es terbinafina. Cada comprimido contiene 250 mg de terbinafina (como 281,250
mg de hidrocloruro de terbinafina).

- Los demas componentes son celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sodico (tipo A)
(procedente de almidon de patata), silice coloidal anhidra, hipromelosa, estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos sin recubrir de color blanco a casi blanco, redondos, biconvexos, biselados, ranurados, con la
marca “D” en una cara 'y “74” en la otra. El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Terbinafina Aurovitas comprimidos esta disponible en envases blister de 14, 28, 56 y 98 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Terbinafin AB 250 mg tabletten
Espafia: Terbinafina Aurovitas 250 mg comprimidos EFG
Portugal: Terbinafina Aurovitas

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre de 2023

La informacion detallada 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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