Tallis @

Terbinafine
Comprimés sécables

QU’EST-CE QUE_TALLIS 250 mg, comprimé sécable ET DANS
UELS CAS EST-IL UTILISE ?
OMPOSITION
Principe actif:
Terbinafine S 250 M
éSoys.forme de chlorhydrate de terbinafine ... . 281,25 mg%
xcipients : Stéarate de magnésium, silice colloidale anhydre,
cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, hypromellose
q.5.p 1comprimé.

AC1885/V1

Forme pharmaceutique : Comprimé sécable. .

Classe pharmacothérapeutique : Agent oral antifongique.

Code ATC: Do1BA2 ; D': dermatologie)

ndication thérapeutique: . .

Ce médicament est indiqué dans le traitement de certaines
|nfe‘d|on5 provoquées par des champignons de la peau et des
ongles :

~0r?ychorn coses. | .
-Dermatophyties ~ cutanées  (notamment  dermatophytie
de la peau glabre, kératodermie palmoplantaire, intertrigo
interdigitoplantaire).

-Candidoses cutanées. . R »
Lorsque ces deux derniéres infections ne peuvent étre traitées
localement du fait de '¢tendue des |ésions ou de la résistance aux
traitenents antifongiques habituels. o

La terbinane administrée par voie orale est inefficace contre le
pityriasis versicolor et les candidoses vaginales.

RUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE TALLIS 250 mg, comprimé sécable ?

Contre-i tions .

Ne prenez jamais TALLIS 250 mg, comprimé sécable:

-Si vous étes allergique 3 I3 terbinafine ou a I'un des excipients;
+Si vous avez une maladie grave du foie.

+Si vous avez une maladie ?rave des reins. N

-Si vous avez eu une érupfion de pustules blanchatres avec des
Iroyr%fltlr; sur la peau et de la fievre a la suite d'un traitement par
a

Précautions d’emploi .
Faites attention avec TALLIS 250 mg, comprimé sécable : .
Veuillez informer votre médecin si vous présentez ou avez déja
présenté I'une des situations décrites ci dessous.
Arrétez immédiatement le traitement et consultez le plus
rapidement possible un médecin ou un service d’urgences si
vous présentez un des signes suivants : des démangeaisons, une
fatigue pouvant étre importante, des nausées persistantes, des
vomissements, des douleurs sous les cotes a droite, une diminution
d’appétit, des urines foncées, des selles décolorées, une jaunisse,
de la fielre, une angine. Avant de commencer le fraitement par
TALLIS et, de maniere réquliere, pendant le traitement, votre
médecin peut vous prescrire des tests sanguins pour surveiller la
fonction de votre foie. Il vous demandera d'arréter le traitement en
cas de résultats anormaux. o
Des réactions cutanées graves ont été vues sous terbinafine.
Arrétez immediatement [e traitement et consultez un medecin
si vous présentez un décollement de la peau ou des muqueuses
avec des clogues au niveau de la bouche, des yeux et des levres
s'étendant rapidement, des boutons avec pus sur une peau rouge,
de la fiévre (signes pouvant révéler une réaction grave au niveau
de la_peau), une éruption sur |3 peau due a 'augmentation d'un
certain type de globules blancs (les éosinophiles).
- Prévenez votre médecin si vous présentez une poussée de
psoriasis ou de lupus érythémateux (une maladie de peau liée a
une anomalie du systeme immunitaire). . .
Si_ vous avez une fatigue, des saignements inhabituels, des
hématomes ou des infections fréquentes, arrétez le traitement et
consultez un médecin. k o
Dans de rares cas, ce médicament peut provoquer une altération
ou une perte du goat ﬁle %oﬂt_ réapparaissant une fois le traitement
arreté). |l est déconseillé d'utiliser ce médicament si vous utilisez le
godt a des fins professionnelles. . i
“Prévenez votre médecin avant de prendre ce médicament si vous
avez une maladie du foie. Des cas graves d'insuffisance hépatique
ont été rarJ)portés avec la terbinafine. Votre médecin pourra vous
prescrire des analyses. i )
- Prévenez votre médecin avant de prendre ce médicament si vous
étes atteint de psoriasis ou de lupus érythémateux (une maladie
e peau liée a une anomalie du systeme immunitaire). K
- Prévenez votre médecin avant de prendre ce meédicament si
vous avez une maladie des reins car ce médicament n'est pas
recommandé. » i
Il n'est pas recommandé dutiliser ce médicament chez un enfant.
Interactions avec d’autres médicaments
Ne prenez jamais TALLIS 250 mg, comprimé sécable si vous prenez :
- Un meédicament utilisé "pour” traiter des troubles du déficit de
I'attention/hyperactivité (I'atomoxétine i i
- Un médicament utilisé dans le traitement de certaines allergies
(la méquitazine) ; .
- Un medicament utilisé dans le traitement de certains cancers du
sein (le tamomfén? 3 o
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Grossesse o X
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la
rossesse, sauf avis contraire de votre médecin. i
i vous decouvrez%ue_vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de
le poursuivre. X K
Demandez conseil 3 votre médecin ou & votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.
Allaitement i i X
Ce médicament est déconseillé en cas d'allaitement, sauf avis
contraire de votre médecin. i
Demandez conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant
de prendre tout médicament. . ;
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des
machines
Vous devez éviter de conduire ou d'utiliser des machines si vous
ressentez des étourdissements.

COMMENT PRENDRE TALLIS 250 mg, comprimé sécable?
Posologie X N

Dans tous les cas, se conformer strictement & I'ordonnance de
votre médecin.

Un comprimé par jour. ) o

La durée du traitement dépend du type de la localisation de
I'infection.

- Onychomycoses : . i

La durée de traitement est généralement comprise entre 6
semaines et 3 mois. . | )

- Onychomycoses des mains: une durée de traitement de 6
semalnes est suffisante pour la plupart des cas.

- Onychomycoses des pieds: une durée de traitement de 12
semaines est suffisante pour la plupart des cas. Chez quelques
patients présentant une croissance des ongles plus lente, une
durée de traitement plus longue peut étre nécessaire.
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Tallis @

Terbinafine
Scored tablets

. WHAT TALLIS 250 mg scored tablet AND WHEN IS IT USED?
Composition:

Actif ingrediient

Terbinafine. 250 M
(as terbinane hydrochloride. ... 281.25 Mg
Excipients: magnesium stearate, anhydrous colloidal silica,
microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose ...
s.q.f. 1 tablet.

Pharmaceutical form: Scored tablet.
Pharmacotherapeutic class: Oral antifungal agent.
(Code ATC: Do1BA2 ; D : dermatology)
Therapeutic-indication
This medication is indicated to treat certain fungi infections of skin
and nails:
+ Onychomycosis.

Cutaneous dermatophytosis (including glabrous skin tinea,
palmoplantar keratodermas, plantar interdigital intertrigo).
+ Cutaneous candidiasis.
When these two previous infections cannot be treated locally, due
to extended lesions or to usual antifungal resistance treatments.
Orally administered terbinafine tablets are not effective
against Pityriasis versicolor and vagina candiasis.

WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING TALLIS 250 mg
scored tablet ?

Contra-indications

Do not take TALLIS 250 mg scored tablet:

« If you are allergic to terbinafine or any of the excipients;

- If you have severe liver disease.

« If you have severe kidney disease.

« If you have had a rash of pustules with whitish skin rashes and
fever as a result of treatment with TALLIS.

Precautions; special warnings

Take special care with TALLIS 250 mg scored tablet:

Tell your doctor if you have or have ever had one of the situations
described below.

Stop taking them immediately and consult a doctor as soon
as possible or an emergency service if you develop any of the
following symptoms: itching, fatigue can Ze significant, persistent
nausea, vomiting, pain under the ribs on the right, decreased
appetite, dark urine, clay-colored stools, jaundice, fever, sore
throat. Before starting treatment with TALLIS and regularly during
treatment, your docfor may order blood tests to monitor your
liver function. He will ask you have to stop treatment in case of
abnormal results.

Serious skin reactions have been seen by terbinafine. Stop taking
them immediately and consult a doctor if you have peeling skin
or mucous membranes with blisters in the mouth, eyes and lips
extending quickly, buttons with pus red skin, fever (signs that may
indicate a serious reaction to the skin), rash on the skin due to an
increase in a certain type of white blood cells (eosinophils).

- Tell your doctor if you have extensive psoriasis or lupus
erythematosus (a skin condition linked to an abnormality of the
immune system).

IIf you have tiredness, unusual bleeding, bruising or frequent
infections, stop your treatment and consult a doctor.

In rare cases, this medicine can cause impairment or loss of taste
(taste reappear once treatment stopped). It is not recommended to
use this medicine if you use the taste for professional use.

- Tell your doctor before taking this medicine if you have liver
disease. Some severe cases of hepatic failure have been reported
with terbinafine. Your doctor maK prescribe analyzes.

- Tell your doctor before taking this medicine if you have psoriasis
or lupus erythematosus (a skin disease linked to an abnormality of
the immune system).- - Tell your doctor before taking this medicine
if you have kidney disease because this drug is not recommended.
It is not recommended to use this medicine for a child.
Interactions with other medecines

Do not take TALLIS 250 mg scored tablet if you take:

- A medication used to treat deficit attention deficit disorder /
hyperactivity disorder (atomoxetine)

- A'drug used to treat certain allergies (mequitazine)

- A medication used in the treatment of certain breast cancer
(tamoxifer:]

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently
taken or might take any other medicines.

Pregnancy

It is better do not use this drug during pregnancy, unless your
doctor has decided otherwise.

If you discover you are pregnant during treatment, consult your
doctor who is the only person who can judge whether the drug
should be continued.

Ask your doctor or pharmacist before taking any medicine.
Breastfeeding

This drug is not recommended if breastfeeding, unless your doctor
has decided otherwise.

Ask your doctor or pharmacist before taking any medicine.

Effects on ability to drive and use machines

You should avoid driving or operating machinery if you feel dizzy.

HOW TO TAKE TALLIS 250 mg scored tablet ?

Posology

In general, strictly comply with your doctor’s prescription.

One tablet per day.

The duration of treatment depends on the type-site of the
infection

- Onychomycosis:

Treatment duration is usually between 6 weeks to 3 months.

- Onychomycosis of hands: a treatment period of 6 weeks is
sufficient for most cases.

- Onychomycosis of the feet: a treatment period of 12 weeks is
sufficient for most cases. In some patients with slower nail
growth, a Ion?er duration of treatment may be necessary.

Itis common for clinical cure to occur only a few months after
negative mycological results. This is because the healthy nail
takes time to regrow.

«Tinea of glabrous skin, or cutaneous candidiasis: 2 to 4 weeks.
«Intertrigo toes (interdigital type, plantar/moccasin):2-6 weeks.
Mode and route of administration

Oral route.

To be taken preferably with meals.

If you forget to take TALLIS 250 mg scored tablet:



Il est fréquent que la guérison clinique n‘intervienne que quelques

mois apres des résultats mycologiques négatifs. Cela est du au fait
ue l'ongle sain met du temps a Tepousser. | N

-Dermatophyties de la peau glabre, candidoses cutanées: 2 3 4

semaines. i . » i X

-Intertrigo des orteils (de type interdigital,plantaire/mocassin): 2

a 6 semaines.

Mode et voie d’administration:

Voie orale.

A prendre de préférence au_cours des repas. )

Si vous oubliez de prendre TALLIS 250 mg, comprimé sécable :

Prévenez votre médecin ou votre pharmacien. Ne prenez pas de

dosed ouble pour compenser la dose que vous avez oublié de
rendre.

Ei vous avez pris plus de TALLIS 250 mg comprimé sécable que

vous n‘auriez da: X i

En cas de surdosage, prévenir votre médecin.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement
chez tout le monde.

ffets indésirables trés fréq (P
personne sur 102 : .
des maux de féte, des troubles d!gest_lfs_ (douleurs ou géne
abdominales, diminution de l'appétit, difficultés de digestion,
nausées, diarrhées), des réactions sur la peau (éruptions de
boutons, urticaire) sans gravité, des douleurs dans les muscles et
les articulations. , .
Effets |r)1des|rables fréquents (pouvant affecter 1a 10 personnes
Sur 100) :
une dépression, une perte totale ou partielle du gout, ce trouble
disparaissant habituellement en quelques semaines apres I'arrét
du traitement, des étourdissements, une fatigue.

Une vision floue et une diminution de la vision.
Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter 1 a 10
personnes sur1000): .
une baisse de I'hémoglobine se traduisant par une paleur de peay,
un essoufflement a leffort et une fatigue inhabituelle (anémie),
une anxiété, des fourmillements et une baisse de la sensibilite

e la peau au_toucher, une perception de sons (sifflement,
bourdonnement) bien qu'ils n'existent pas réellement, une
sensibilité augmentée de la peau au soleil pouvant entrainer
des réactions: plaques rouges e_tc(ou démangeaisons, coups de
soleil, une fievre, une perte de poids due a une diminution ou une
altération du godt.
Effets indésirables rares (pouvant affecter 1 a 10 personnes sur
10000) :

Des demangeaisons, de la fatigue, des nausées persistantes, des
vomissements, des douleurs sous les cotes a droite, des urines
foncées, des selles décolorées et une coloration jaune de la peau
etdes yeux. Il peut s'agir: . i
d'une maladie grave du foie Aglnsufflsance hépatlgu_e sévere),
Eouvam exceptionnellement étre fatale ou conduire a une
transplantation du foie, d'une atteinte du foie se traduisant par une
inflammation du foie, une coloration jaune de la peau (hépatite),

‘une jaunisse résultant d’un probléme d‘évacuation de la bile
pouvant s'accompagner de démangeaisons, d’une atteinte du foie
se tradujsant par une augmentation de la concentration sanguine
de certaines enzymes dufoie.
Effets indésirab tres rares (p
personne sur 100000) :
- des éruptions de pustules blanchatres, des rougeurs sur la peau
et de la fiévre, une diminution du nombre de globules rou%es et/
ou de globules blancs (voire une disparition des globules blancs)
et/ou Une baisse des plaquettes dans le sang, un malaise, une
baisse de la tensjon artérielle, une perte de”connaissance, des
démangeaisons, des boutons, un gonflement du visage et de la
gorge provoquant une difficulté a respirer. Il peut alors Sagir d'une
allergie au médicament, une_maladie grave_appelée lupus, un
décollement de la peau (apparition de clogues) ou' des muqueuses
(intérieur du nez, de la bouche, parties geénitales...) qui progresse
rapidement et s'accompagne de cloques, d'une fievre et de’maux
de gorge (angine), une réaction de la peau due au médicament,
une éription au niveau de la peau sous forme de vésicules ou de
clogues, une apparition de lésions cutanées (psoriasis) ou une
aggravation de ces Iésjons, des pustules (cloques contenant du
DHS) et des rougeurs s'accompagnant d'une fievre, une perte de
cheveux.
Effets indésirables dont la fréquence est inconnue : o
une maladje sérique : un syndrome associant fiévre, urticaire,
augmentation de volume des ganglions lymphatiques qui peuvent
devenir douloureux (lymphadénopathie), douleurs musculaires
(myalgles?, douleurs articulaires (arthralgies), une diminution ou
perte de 'odorat, une diminution ou uné alteration de I'audition,
une vascularite (inflammation des vaisseaux) se traduisant par
I'apparition de petites taches rouge vif ou bleuatres sur la peau
ou les muqueuses, une atteinte du pancréas (inflammation) se
caractérisant par des douleurs abdominales et des vomissements,
une éruption sur la peau due a |'augmentation d’un certain type de
globules blancs (les éosinophiles), une atteinte musculaire grave
avec des douleurs musculaires (rhabdomyolyse),
- Des manifestations pseudo-grippales (fievre, courbatures...),
- Une augmentation de la concentration sanguine de creatine
ghosphoklnase (CPK). L o

i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER TALLIS 250 m?, comprimé sécable?

A conserver a l'abri de la lumiére ef'a une température ne
dépassant pas zi" . o X

Ne pas utiliser TALLIS 250 mg, comprimé sécable aprés la date de
péremption mentionnée sur 3 boite.

@ INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau C /List Il

Titulaire de I’A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone
Industrielle Kalaat El Andalous - 2022 Ariana - TUNISIE
A.M.M. N°: 902 3712: TALLIS 250 mg comprimé sécable, boite de 1
A.M.M. N°: 902 371 6: TALLIS 250 mg comprimé sécable, boite de 2:
A.M.M.N°: 902371 1: TALLIS 250 mg comprimé sécable, boite de 42
Date de révision de la notice : Septembre 2023
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Inform your doctor or pharmacist. Do not take a double dose to
compensate the dose you missed

If you have taken more TALLIS 250mg scored tablet than

you should:

In case of overdose, inform your doctor

E’ WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Very common side effects (may affect more than 1in 10 peoples):
headaches, digestive disorders (abdominal pain or discomfort,
decreased appetite, digestive problems, nausea, diarrhea),
reactions on the skin (breakouts, hives) without gravity, pain in
muscles and joints.

Common side effects (affect 1 to 10 peoples in 100):

depression, total or partial loss of taste, this condition usually
][eqover within a few weeks after stopping treatment, dizziness,
atigue.

Blurgry vision and decreased vision.

Uncommon side effects (affect 1 to 10 peoples in 1000):

3 decrease in hemoglobin resulting in pale skin, shortness of
breath to the effort, and unusual tiredness (anemia), anxiety,
tingling and a decrease in skin sensitivity to touch, a perception
of sound (hissing, buzzing) even though they do not actually exist,
increased skin sensitivity to sunlight, which may cause reactions:
red patches and / or itching, sunburn, fever, weight loss due to
decreased or taste alteration.

Uncommon side effects (affect 1 to 10 peoples in 10000):

a decrease in hemoglobin resulting in pale skin, shortness of
breath to the effort,” and unusual tiredness (anemia), anxiety,
tingling and a decrease in skin sensitivity to touch, a perception
of sound (hissing, buzzing) even though they do not actually exist,
increased skin sensitivity to sunlight, which may cause reactions:
red patches and / or itching, sunburn, fever, weight loss due to
decreased or taste alteration.

Rare side effects (affect 1 to 10 users in 10000):

Itching, fatigue, persistent nausea, vomiting, pain under the ribs
on the right, dark urine, clay-colored stools, and yellowing of the
skin and eyes. It can be:

a severe liver disease (severe hepatic impairment), which
may exceptionally be fatal or lead to liver transplantation, liver
damage resulting in inflammation of the liver, a yellow coloring
of the skin (hepatitis), jaundice resulting from a discharge of bile
problem may be accompanied by itching, liver damage resulting in
increased blood levels of certain liver enzymes.

Very rare side effects (may affect less than 1in 100000)

- Whitish pustules rash, skin rashes and fever, decreased number of
red blood cells and / or white blood cells (or even disappearance of
white blood cells) and / or a decrease in blood platelets, a malaise,
decreased blood pressure, faintinrq, itching, pimples, swelling of
the face and throat causing difficulty in breathinﬁ.

It can then be a drug allergy, a severe disease called lupus, peeling
of the skin (blisters) or ‘mucous membranes (inside the nose,
mouth, genitals ...?‘that rapidly and s accompanying blisters, fever
and sore throat (pharyngitis), a reaction of the skin due to the drug,
a rash on the skin as vesicles or blisters, skin lesions (psoriasis) or
aggravation of these lesions, pustules (pus-containing blisters)
and redness accompanied by fever, hair loss.

If you notice any side effects not listed in this leaflet, or if the side
eff ectsfgets serious, inform doctor or pharmacist.

Side effects whose frequency is unknown:

serum sickness: a syndrome characterized by fever, hives, increased
lymph nodes that may become painful (lymphadenopathy),
muscle pain (myalgia), joint pain (arthralgia), decreased or loss of
smell, decrease or hearing impairment, vasculitis (inflammation of
blood vessels), resulting in the appearance of small bright red or
bluish patches on the skin or mucous membranes, an infringement
of the pancreas (inflammation) is characterized by abdominal pain
and vomiting, a rash on the skin due to an increase in a certain
type of white blood cells (eosinophils), a severe myopathy with
muscle pain (thabdomyolysis)
- Flu-like manifestations (Xever, aches ..)

- Increased blood levels of creatine phosphokinase (CPK).

If ¥ou notice any side effects not listed in this leaflet, or if the side
effects gets serious, please tell your doctor or pharmacist.

HOW TO STORE TALLIS 250 mg scored tablet?

Store away from Iié;ht and at a temperature not exceeding 25°C.
Do not use TALLIS 250 mg scored tablet after the expiry date
mentionned on the box.

B FURTHER INFORMATIONS

Table C /List Il

M.A.H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone industrielle
Kalaat El Andalous - 2022 Ariana - Tunisia

A.M.M. N° : 902 371 2: TALLIS 250 mg scored tablet, box of 14
A.M.M. N°: 902 371 6 : TALLIS 250 mg scored tablet, box of 28
A.M.M. N°: 902 371 4: TALLIS 250 mg scored tablet, box of 42
Leaflet’s revision date: September 2023
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
- Respectez rigoureusement lordonnance de votre médecin et le mode
dlemploi quiil vous prescrit
- Sivez le conseil de votre pharmacien

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications.
- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite:

- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin.
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product s others.

- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous,

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor
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