®

ONYCAL®

TERBINAFINE

COMPOSITION

Terbinafine (DCI) chlorhydrate 250 mg
Excipients : silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium,
croscarmellose sodique, cellulose microcristalline,
hypromellose 5 q.s.p un comprimé
FORMES ET PRESENTATIONS

Boites de 14 et de 28 comprimés sécables.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Agent antifongique oral.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est indiqué dans :

- Onychomycoses.

- Mycoses cutanées, lorsque l'infection ne peut &tre traitée
localement du fait de I'étendue des 1ésions ou de la résistance
aux traitements antifongiques habituels.

La terbinafine administrée par voie orale est inefficace dans le
Pityriasis versicolor et les candidoses vaginales.

- Candidoses cutanées.

CONTRE-INDICATIONS

Ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de :

Absolues :

- Hypersensibilité connue 2 la terbinafine ou a I'un des excipients;
- Insuffisance hépatique séveére.

- Insuffisance rénale sévere.

Relative :

- Femme qui allaite;

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Mises en garde :

Insuffisance hépatique ou altération de la fonction rénale :
initier le traitement a dose plus faible (en raison de la
modification de la vitesse d'élimination du produit).

Chez les patients présentant une altération de la fonction
hépatique, il est recommandé d'effectuer un bilan biologique
hépatique avant l'instauration du traitement, ainsi que devant
tout symptdme révélateur d'une atteinte hépatique.

Enfant : En l'absence d'études spécifiques, 1'utilisation de la
terbinafine par voie orale n'est pas recommandée.

Mise en garde spéciale :

Dans de rares cas, ce médicament peut provoquer une
altération ou une perte réversible du goft : le traitement par la
terbinafine est déconseillée chez les personnes utilisant leurs
facultés gustatives a des fins professionnelles.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS  MEDICAMENTS, IL FAUT  SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN
COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

L'usage de la terbinafine n'est pas recommandé durant la
grossesse, et ce a cause de la non disponibilité d'études
cliniques chez la femme enceinte.

Allaitement :

La terbinafine est excrétée dans le lait maternel et 1'utilisation
de ce médicament est déconseillée pendant l'allaitement.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Un comprimé par jour, de préférence au cours des repas.

La durée du traitement dépend du type et de la localisation de
l'infection:
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* Onychomycoses :

- 6 semaines a 3 mois pour les ongles des mains ;

- 3 4 6 mois pour les ongles des pieds.

Chez certains patients, des durées de traitement plus longues
peuvent étre nécessaires.

* Dermatophyties de la peau glabre, candidoses cutandes :

- 2 a4 semaines.

* Intertrigo interdigitoplantaire, kératodermies palmoplantaires:
-2 2 6 semaines.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables les plus fréquents sont des troubles
digestifs (perte de l'appétit, nausées, douleurs abdominales,
diarrhées), ainsi que des réactions cutanées (éruptions,
urticaire) sans caractere de gravité.

Chez moins de 1% des patients, Onycal peut entrainer des
altérations ou des pertes partielles ou totales du golit (en
particulier chez les femmes agées, maigres), habituellement
réversibles plusieurs mois apres I'arrét du traitement.
Rarement, ont été rapportés en cours de traitement :

- des arthralgies et des myalgies ;

- des hépatites de type mixte a prédominance cholestatique et,
exceptionnellement, des cas d'hépatites prolongées ou graves.
Exceptionnellement, ont été rapportés en cours de traitement :
- des cas de neutropénie, d'agranulocytose (des cas isolés de
thrombopénie ont été également rapportés) ;

- des cas de réactions cutanées graves (urticaires étendues et
angio-oedémes, éruptions pustuleuses, éruptions bulleuses,
syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell).

En conséquence :

Il convient donc, avant toute institution du traitement,
d'informer clairement le patient de la nécessité d'arréter
immédiatement le traitement et de consulter le plus rapidement
possible un médecin ou un service d'urgences en cas de
survenue de symptomes tels que fievre, angine ou autre
infection, atteinte cutanée rapidement extensive, disséminée
ou touchant les muqueuses, prurit, asthénie importante, urines
foncées, selles décolorées, ictere.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE
Quelques cas de surdosage (jusqu'a 5 g) ont été rapportés,
entrainant des céphalées, des nausées, des douleurs
épigastriques et des vertiges.

Le traitement recommandé du surdosage consiste en une
élimination du produit, une administration éventuelle de
charbon actif, et un traitement symptomatique si nécessaire.
LISTE II

AMM N° :

Boite de 14 comprimés : 901.368.1

Boite de 28 comprimés : 901.368.2

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions n’est pas sans risque.

- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode
d’emploi qu'il vous a prescrit.

- Suivez les conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ainsi que ses
contre-indications.

- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.

- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

version N° 2/ANT30032-B

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
BP 7-1080 Cedex TUNIS - Tél. : 71 94 03 00 - Fax : 71 94 03 09
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