Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Krem przeciwgrzybiczny do stop, 10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen farmaceuty.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskaé¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac
Krem przeC|Wgrzyb|czny do stop ostroznie.
Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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.
— Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Krem przeciwgrzybiczny do stop i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krem przeciwgrzybiczny do stop
3. Jak stosowac¢ lek Krem przeciwgrzybiczny do stop

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Krem przeciwgrzybiczny do stop

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Krem przeciwgrzybiczny do stop i w jakim celu si¢ go stosuje

Krem przeciwgrzybiczny do stop zawiera terbinafiny chlorowodorek, lek z grupy lekow
przeciwgrzybicznych, stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych.

Krem przeciwgrzybiczny do stop stosuje si¢ w leczeniu ,,Stopy sportowca” (grzybicy stop). ,,Stopa
sportowca” jest to zakazenie grzybicze dotyczace wylacznie stop (zazwyczaj obu, lecz nie zawsze).
Chorobg t¢ wywotuja powszechnie wystepujace grzyby, ktore dobrze rozmnazaja si¢ w cieptych i
wilgotnych warunkach. Do zakazen fatwo dochodzi w ogélnodostepnych natryskach na basenach lub
sitowniach.

,»Stopa sportowca” objawia si¢ zaczerwienieniem mig¢dzy palcami stop, uczuciem $wiadu i pieczenia.
Nieleczona grzybica stop moze prowadzi¢ do pegkania skory i jej nadmiernego tuszczenia si¢ miedzy
palcami stop lub na podeszwach stop.

W przypadku watpliwosci, czy mamy do czynienia ze stopg Sportowca, nalezy uzyskac porade lekarza
lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krem przeciwgrzybiczny do stép

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Krem przeciwgrzybiczny do stép:
o Jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Krem przeciwgrzybiczny do stop nalezy to oméwié z lekarzem

lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent jest w wieku ponizej 16 lat.




Lek ten przeznaczony jest tylko do stosowania zewnetrznego — nie umieszcza¢ go w jamie ustnej i nie
polykaé¢. Gdyby doszto do przypadkowego potknigcia leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, twarza i blonami $luzowymi. W razie dostania si¢ kremu do
oczu nalezy zetrze¢ krem z okolicy oczu, a nastepnie przemy¢ oczy czysta woda i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwac stosowanie, jesli wystapi podraznienie.

Dzieci i mlodziez
Nie jest zalecane stosowanie leku Krem przeciwgrzybiczny do stop u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Krem przeciwgrzybiczny do stop a inne leki
Nie sg znane interakcje leku Krem przeciwgrzybiczny do stop z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli lekarz
zostat o tym powiadomiony, nalezy doktadnie przestrzegac¢ jego zalecen.
e Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma dostgpnych danych na temat wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Ten lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne. Lek moze powodowac¢ tagodne miejscowe podraznienie.

Lek ten zawiera alkohol cetylowy oraz alkohol stearylowy ktore moga powodowac miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Krem przeciwgrzybiczny do stop

e Przed kazdym zastosowaniem leku nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ chorobowo zmienione
miejsca (szczegdlnie migdzy palcami stop) oraz dionie.

e Przed pierwszym zastosowaniem przebi¢ wlot tuby wciskajac w niego gorna czgs¢ zakretki.
Nanie$¢ na palec mata ilo$¢ kremu.

e Nanie$¢ cienkg warstwe kremu na chorobowo zmienione miejsca i skore wokot nich i delikatnie
wetrzec.

e Umy¢ rece.

Mozna natozy¢ dodatkowo opatrunek z gazy, zwlaszcza w nocy, zmieniajac ja na nowa przy kazdym

kolejnym zastosowaniem kremu.

Stosowac krem raz lub 2 razy na dobe dokladnie przez jeden tydzien. Jesli robi si¢ zbyt dtugie
przerwy w trakcie kuracji moze doj$¢ do tego, ze lek przestanie dziatac.

Objawy grzybicy stop, takie jak swiad lub bol, powinny ustapi¢ po kilku dniach, lecz objawy takie, jak
zaczerwienienie i luszczenie mogg utrzymywac si¢ dtuzej. Objawy te powinny stopniowo ustgpic,
nawet po zaprzestaniu stosowania kremu.

Jesli nie stwierdza sie poprawy po 2 tygodniach od zakonczenia leczenia, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Leczenie bedzie skuteczniejsze przy przestrzeganiu nastepujacych prostych
wskazowek:



o  Mimo czestego swedzenia nalezy stara¢ si¢ nie drapa¢ chorobowo zmienionego miejsca. Drapanie
moze spowodowaé powierzchowne uszkodzenia skory, co moze prowadzi¢ do rozprzestrzeniania
si¢ choroby.

e Chorobowo zmienione miejsca powinny by¢ czyste i suche, ale nalezy unika¢ nadmiernego tarcia.

e Aby zabezpieczy¢ si¢ przed nawrotem infekcji wskazane jest regularne pranie uzywanych
recznikow, skarpetek 1ub rajstop i nieuzywanie ich wspdlnie z innymi osobami.

Pominigcie zastosowania leku Krem przeciwgrzybiczny do stop

Bardzo wazne jest regularne stosowanie leku Krem przeciwgrzybiczny do stop, poniewaz pomijanie
stosowania leku moze prowadzi¢ do nawrotu choroby.

W razie pominig¢cia dawki nalezy zastosowac natozy¢ lek mozliwie jak najszybciej i nastgpnie
kontynuowac¢ leczenie jak poprzednio.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czgste (moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

- moze wystapi¢ zaczerwienienie, ktucie, swedzenie skory.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 do 10000 pacjentow)

- rzadko moze wystgpi¢ uczulenie na lek, co moze powodowaé wystgpienie obrzeku, bolu lub
pokrzywki.

Nieznane (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- uczucie pieczenia po natozeniu kremu oraz podraznienie w miejscu aplikacji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Krem przeciwgrzybiczny do stop

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na koncowce kartonika
i tubki.

o Okres waznosci po pierwszym otwarciu tubki: 2 tygodnie.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko. Jesli okaze si¢, ze uptyneta data waznosci leku, nalezy go zwréci¢ do
farmaceuty, ktory usunie lek zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krem przeciwgrzybiczny do stép

Substancja czynna leku jest terbinafiny chlorowodorek 10 mg/g.

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, sorbitanu stearynian, cetylu
palmitynian, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, izopropylu mirystynian, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Krem przeciwgrzybiczny do stop i co zawiera opakowania
Krem jest jednolicie biaty.

Dostgpne opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 7,5 g lub 159 kremu. Nie wszystkie wielko$ci musza znajdowac si¢ w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Scholl’s Wellness Company B.V.
Herikerbergweg 238, Luna Arena,
1101 CM Amsterdam, Holandia
Tel. +31205755600

Wytworca:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania Scholl Advance Athlete’s Foot Cream
Niemcy Terbinafin Schollmed gegen FuBpilz
Polska Krem przeciwgrzybiczny do stop
Rumunia Terbinafina Scholl 1% crema

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
2020-02-10



