Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Terbilum, 10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Terbilum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbilum
Jak stosowac lek Terbilum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Terbilum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Terbilum i w jakim celu sie go stosuje

Lek Terbilum jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci kremu do stosowania na skore. Lek zawiera
substancj¢ czynng terbinafiny chlorowodorek.

Wskazania do stosowania:

- grzybica stop,

- grzybica faldow skornych,
- grzybica skory gladkiej,

- drozdzyca skory,

- hupiez pstry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbilum

Kiedy nie stosowa¢ leku Terbilum
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Terbilum nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Terbilum jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Nalezy unika¢ naktadania kremu w okolice oczu oraz
dotykania oczu, majac jeszcze krem na dloniach. Jezeli przypadkowo lek dostanie si¢ do oczu, nalezy
je przemy¢ biezaca woda.

Lek moze powodowac¢ miejscowg reakcje skorng.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych reakcjach alergicznych na ktérykolwiek sktadnik leku.

Dzieci



Nie zaleca si¢ stosowania leku Terbilum u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Terbilum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Terbilum z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac¢ leku Terbilum w okresie cigzy, chyba ze zadecyduje o tym lekarz.

Karmienie piersiq

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowaé leku Terbilum, gdyz terbinafina przenika do mleka
kobiecego.

Niemowle¢ta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do skory leczonej lekiem Terbilum, w tym piersi.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach nie wykazaty wptywu terbinafiny na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Terbilum nie powoduje uposledzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Terbilum zawiera alkohol benzylowy, alkohol cetylowy i alkohol stearylowy

Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tfagodne miejscowe podraznienie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, lek moze powodowaé
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Terbilum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Terbilum nalezy stosowa¢ na doktadnie oczyszczong i osuszong powierzchnig skory. Na miejsca
chorobowo zmienione i ich okolice nalezy nanies¢ cienka warstwe kremu i lekko wetrze¢ w skore. W
przypadku gdy zakazony obszar dotyczy faldow skornych (np. migdzy palcami, pod pacha, pod
piersiami, miedzy posladkami, w pachwinach), miejsce, na ktore naniesiono krem, mozna przykry¢
gaza. Jest to zalecane szczegolnie przed snem.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje si¢ jak opisano ponizej.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

- grzybica stop: raz na dobg przez 1 tydzien,

- grzybica faldow skoérnych: raz na dobg przez 1 tydzien,

- drozdzyca skory: raz na dobe przez 1 tydzien,

- grzybica skory gladkiej: raz na dobg przez 1 tydzien,

- hupiez pstry: raz na dobg przez 2 tygodnie.

Poprawg objawow klinicznych uzyskuje si¢ zazwyczaj juz po kilku dniach stosowania leku Terbilum.
Lek nalezy stosowaé przez caly zalecany czas, poniewaz stosowanie nieregularne lub przedwczesne
przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Jezeli po uptywie 2 tygodni od rozpoczecia leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza.




Pacjenci w podesztym wieku:

Brak danych wskazujacych na to, aby u pacjentdéw w podesztym wieku konieczne byto inne
dawkowanie, ani tez doniesien o wystgpieniu dziatan niepozadanych innych niz u mtodszych
pacjentow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Terbilum u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Terbilum
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

W razie przypadkowego potkniccia duzej ilosci leku Terbilum nalezy oczekiwaé dziatan
niepozadanych podobnych do tych, ktore wystgpuja po przedawkowaniu terbinafiny w postaci tabletek
(np. béle glowy, nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu i zawroty glowy). W takim przypadku nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Terbilum

Jesli pominigto dawke leku, nalezy ja zastosowac¢ mozliwie najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zastosowania kolejnej dawki, nalezy zastosowaé nastgpng zalecong dawke w przewidzianym dla nigj
terminie. Nie wolno samodzielnie zwigksza¢ dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Terbilum
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

U niektorych osdb w miejscu stosowania leku Terbilum moga wystapi¢ nizej wymienione dzialania
niepozadane. Jesli opisane objawy wystgpia, nalezy poinformowa¢ o nich lekarza, poniewaz moga
swiadczy¢ o nadwrazliwosci na lek Terbilum. W takim wypadku lekarz zaleci przerwanie jego
stosowania.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace czeSciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10
pacjentow):
- huszczenie skory, swiad.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 1 000, ale rzadziej niz u 1

na 100 pacjentow):

- zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie pieczenia
skory,

- boél, bél w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na
1 000 pacjentow):

- suchos¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, egzema,

- nasilenie objawow.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nadwrazliwo$¢*,

- wysypka*.

*Dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu.



W przypadku kontaktu leku Terbilum z oczami moze wystapi¢ podraznienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Terbilum
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terbilum

- Substancjg czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek. 1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian, polisorbat 60, alkohol cetylowy, alkohol
stearylowy, cetylu palmitynian, sorbitanu stearynian, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Terbilum i co zawiera opakowanie
Lek Terbilum ma posta¢ kremu.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
OCEANIC Spotka Akcyjna
ul. Lokietka 58

81-736 Sopot

Wytwérca:

OCEANIC Spotka Akcyjna
ul. Gdanska 5

Trabki Mate

83-034 Trabki Wielkie



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

OCEANIC Spotka Akcyjna, ul. Gdanska 5, Trabki Mate, 83-034 Trabki Wielkie, Tel.: + 48 58 692 10
00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



