Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Terbisil 10 mg/g krém
terbinafin-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei két héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Terbisil 10 mg/g krém (tovabbiakban Terbisil krém) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Terbisil krém alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Terbisil krémet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Terbisil krémet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Terbisil krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Terbisil krém hatéanyaga a terbinafin. Ez egy gombaellenes készitmény, mely elpusztitja a
borbetegséget okozd gombakat.

A Terbisil krém orvosi rendelvény nélkiil kaphato, azért, hogy On orvosi segitség nélkiil tudja kezelni
az alabbi gombas borfertdzéseket. Mindemellett a legjobb eredmény érdekében elengedhetetlen e
gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

A Terbisil krém az aldbbi gombas borfertdzések (tinea) helyi kezelésére szolgal:

- Alabat (a labujjak kozti teriiletet, a talpat vagy a labfej egyéb teriileteit) érint6 fertézések —
atlétalab (mas néven tinea pédisz).

- Atesthajlatokat, foként a lagyékot érint6 fertdzések (tinea krurisz).

- Atest (arc, nyak, a végtagok vagy a térzs) borén barhol megjelend, gytrii alaku foltok
megjelenésével jaro feliileti fert6zésés (tinea korporisz).

- Az dsszefekvo borfeliiletek, vagy a combok belsé oldaldn megjelend sarjadzogomba-fertézés
(kandidiazis).

- Atest borének egy masfajta, feliilletes gombafertdzése, amit a kialakulé foltok szinének
megvaltozasa jellemez (pitiridzis verzikolor).

Hogyan hat a Terbisil krém?
Hogyan ismerheti fel, hogy panaszait az elobbi fertdzések valamelyike okozza?

A lab gombas fert6zése (atlétalab)

Ez a fert6zés kizarolag a labfejet (altalaban mindkettdt, de nem mindig) érintd, leginkabb a labujjak
kozti teriileten jelentkezo elvaltozas. Raterjedhet a labfej felso részére, a talpra vagy a labfej egyéb
részeire is. Az atlétalab leggyakoribb megjelenési forméja a bor berepedésével és pikkelyes
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hamlasaval jar, de tapasztalhatja enyhe duzzanat, holyagképzddés vagy nedvezo fekélyek kialakulasat
is.

A Terbisil krém a 1ab gombas fert6zései koziil a 1abujjak kozotti teriilet, talp vagy a labfej egyéb
teriilete fertdzéseinek kezelésére javasolt.

Feltétleniil forduljon kezeléorvosahoz, ha gombds kéromfertézés tineteit észleli magan (amikor a
gombak a korom anyagéaban és az alatta 1évo teriileten szaporodnak), mely a kdrom elszinezédésével,
megvastagodasaval, berepedezésével €s szerkezetének megvaltozasaval jar. Az ilyen tipusu fert6zések
kezelésére a Terbisil krém nem alkalmas. A korom gombas fert6zésének kezelésére a Terbisil tabletta
szedhetd, mely kizardlag orvosi eldirasra kaphato.

A testhajlatokat, foként a lagyékot érint6é gombas fert6zés

Ez leginkabb az 6sszefekvo, nedves borfelszineken, bérredékben alakul ki. Ez legtobbszor a lagyek és
a comb belso teriiletét jelenti.

A folyamat altalaban mindkét oldalon fellép, de az egyik oldal gyakran erdsebben érintett, mint a
masik. A fert6zés tovabb terjedhet a farpofak felé, illetve a has irdnyaba is. Megjelenhet a mellek alatt,
a honaljban és masutt is, ahol bérredok talalhatok. A borelvaltozas éles szegélyl, felholyagosodhat és
viszket.

A test boérének feliiletes, gytiri alaka voros foltokkal jaré gombas fertézése

Ez a fert6zés a test feliiletén barhol kialakulhat, de leggyakrabban a fej, a nyak, az arc vagy a karok
érintettek. Rendszerint voros kititések kor alaku foltjaiként jelenik meg, de pikkelyes hamlas
formdjaban is jelentkezhet és viszketéssel jar.

A testhajlatok sarjadzégomba-fertézése

Ez a fajta fert6zés szintén az 6sszefekvo borfeliileteken alakul ki, melyek a verejtékezés miatt gyakran
nedvesek (pl. az emlOk alatti teriilet vagy a honaljak). Legtobbszor az idéskoruakat vagy az elhizott
betegeket, illetve egyéb megbetegedésben, pl. cukorbetegségben szenveddket érinti. A fertdzés borpirt,
viszketést ¢s a bor pikkelyes hamlasat idézi elo.

A szinvalté gombafertézés

Ez a fertdzés pikkelyes hamlas képében jelentkezik a boron, majd a bor pigmetjeinek elvesztése
kovetkeztében fehér foltok alakulnak ki. A foltok nyaron valnak igazan szembetlinvé, amikor az
egészséges bor lebarnul. Altalaban a torzson, a nyakon, a karokon jelentkezik, és honapokon beliil
kitjulhat, kiilondsen meleg iddben é€s izzadas hatasara.

Amennyiben nem biztos a boérproblémajanak jellegében, kérjiik, kérjen tanacsot kezeldorvosatol,
mielott elkezdené alkalmazni a Terbisil krémet. Megfeleld segitséget fog kapni.

2. Tudnivaldk a Terbisil krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Terbisil krémet
- ha allergias a terbinafinra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Terbisil krém alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Terbisil krém kizarolag kiils6leg alkalmazhato.

Ne alkalmazza a szajaban, és ne nyelje le a Terbisil krémet.

Vigyéazzon, hogy ne keriiljon krém a szemébe. Ha a krém véletlentiil a szemébe keriilne, tordlje azt le,
¢s alaposan mossa ki folyo csapvizzel. Forduljon szemész szakorvoshoz, ha panaszai tovabbra is
fennallnak!

Gyermekek és serdiil6k
12 éven aluli gyermekek esetében még kevés tapasztalat all rendelkezésre a helyileg alkalmazott
terbinafinnal kapcsolatban, ezért a készitmény nem javasolt ezen korcsoportban.



Egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Barmely egyéb készitmény egyidejii helyi alkalmazasa a kezelt borfeliileten keriilendd.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne alkalmazza a készitményt terhesség alatt, kivéve, ha az feltétlentil indokolt.
Ne alkalmazza a Terbisil krémet a szoptatas id6szaka alatt.
Azt is el kell keriilni, hogy a csecsemd érintkezzen a kezelt borfeliilettel, beleértve az emloket is.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Terbisil krém nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Terbisil krém cetil-alkoholt, cetil-sztearil-alkoholt és benzil-alkoholt tartalmaz
A cetil-alkohol és cetil-sztearil-alkohol helyi borreakciokat (pl. kontakt dermatitisz) okozhatnak. A
benzil-alkohol enyhe helyi irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Terbisil krémet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illet6en, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon fontos, hogy a Terbisil krémet pontosan, az alabbi leirasnak megfeleléen alkalmazza!

Feltétleniil forduljon kezel6orvosahoz, ha gombdas koromfertézésben szenved (amikor a gombak a
korom anyagaban és alatta 1€v0 teriileten szaporodnak), mely a korom elszinezddésével,
megvastagodasaval, berepedezésével és szerkezetének megvaltozasaval jar. Az ilyen tipusu fert6zések
kezelésére a Terbisil krém nem alkalmas. A kordm gombaés fertzéseinek kezelésére a Terbisil tabletta
szedhetd, mely kizardlag orvosi eldirasra kaphato.

Felnottek és 12 éves vagy idosebb serdiilok
A fert6zés tipusatdl fliggden a Terbisil krém naponta egyszer vagy kétszer alkalmazando.

Meddig és milyen gyakran Kkell alkalmaznia a Terbisil krémet?

- A labat (labujjak kozotti teriiletet) érintd fertdzések — atlétalab (tinea pédisz): hasznalja a krémet
naponta egyszer egy hétig.

- A labat (talpat és a labfej egyéb teriileteit) érintd fertdzések — tinea pédisz: hasznalja a krémet
naponta kétszer két hétig.

- A testhajlatokat, f6leg a lagyékot érint6 fertdzések (tinea kririsz) €s a test (arc, nyak, a végtagok
vagy a torzs) borének feliiletes, gytirt alaku foltok megjelenésével jard fert6zése (tinea
korporisz): a krémet hasznalja naponta egyszer egy hétig.

- Az Osszefekvo borfeliiletek, testhajlatok sarjadzégomba-fertézése, mely leggyakrabban az
idéskoruakat vagy az elhizott betegeket, vagy mas megbetegedésben, pl. cukorbetegségben
szenveddket érinti, €s a bor egymassal dsszefekvo, nedves tertiletein alakul ki — (kandidiazis):
hasznalja a krémet naponta egyszer vagy kétszer egy hétig.

- A torzs borének feliiletes, ugynevezett szinvaltdo gombafertdzése (pitiriazis verzikolor):
hasznalja a krémet naponta egyszer vagy kétszer két hétig.

A kezelést akkor is folytatni kell a javasolt kezelési id6tartam végéig, ha a fertdzott teriilet hamarabb



gyogyulasnak indul. A fert6zés rendszerint néhany napon beliil 1athatolag javulni kezd, de kiujulhat,
ha a krémet nem hasznalja rendszeresen, vagy ha id6 el6tt abbahagyja a kezelést.

A Terbisil krém hatasara a fert6zott bor néhany napon belill gyogyulasnak indul, a fertézés
megsziintetése utan a karosodott borteriilet teljes gyogyuldsa azonban hosszabb 1d6t is igénybe vehet,
akar négy hét is lehet.

A Terbisil krém hatdsa még azutan is tart, hogy On mar befejezte az eldirt kezelést. A bér allapotanak
javulasa azutan is folytatodik, hogy On mér nem hasznalja a készitményt.

Amennyiben a kezelés megkezdését kovetd 2 héten beliil nem tapasztal javulast, forduljon
kezeldorvosahoz, vagy kérjen tanacsot gyogyszerészetol.

Az alkalmazas médja

- A lezart tubus felnyitasahoz hasznalja a kupak cstucsaban 1év0 tiiskét.

- A krém alkalmazasa elétt a fertdzott borfeliiletet és a kdrnyezo teriiletet mindig tisztitsa meg
¢s tordlje szarazra, majd mossa meg a kezét.

- Nyissa fel a tubust és nyomjon kevés krémet az ujjara.

- Helyezze vissza a kupakot a tubusra.

- A fertdzott borfeliiletre és kornyékére a krémet vékony rétegben vigye fel.

- Finoman dérzsoélje be a krémet.

- Mosson kezet a készitmény hasznalata utan is, hogy a fertézott borfeliilet érintése utan a
fert6zés ne terjedjen at sem testének mas teriileteire, sem valaki masra.

- Borhajlatok fert6zése esetén a gydgyulast eldsegitheti, ha az dsszeérd felszinek kozé gézlapot
helyez a krém hasznalata utan, kiilonosen éjszakara. Ebben az esetben minden kezelés
alkalmaval cserélje ki a gézlapot 1j, tiszta gézlapra!

A kezelés hatékonysaganak eldsegitése

Tartsa tisztan a fertézott teriiletet, rendszeresen mossa meg azt. Ovatosan, legyezgetve széritsa, ne
dorzsolje! A fert6zott feliiletet — annak ellenére, hogy viszket — lehetdleg ne dorzsolje, mert ezaltal a
bor sériilhet, és ez késleltetheti a gydgyulast. A dorzsolés és a vakaras a fert6zés terjedését is
elosegitheti.

Mivel az ilyen tipusu fertdzések masokra is atterjedhetnek, figyelmet kell forditania arra, hogy
toriilk6zoit és ruhait csak sajat maga hasznalja, masokkal kdzosen soha! Az ujrafert6zodés elleni
védekezés érdekében ruhadarabjait és toriilkozoit mossa gyakran.

Ha az eléirtnal tobb Terbisil krémet alkalmazott
Azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On, vagy barki mas véletleniil lenyelt valamennyit a Terbisil
krémbdl. KezelGorvosa megadja a sziikséges segitséget.

Ha elfelejtette alkalmazni a Terbisil krémet

Alkalmazza a gyogyszert minél el6bb, majd hasznalja ujra rendszeres idokozokben. Amennyiben egy
kezelés kimaradt, és ez csak a soron kovetkezo kezelés alkalmaval jut eszébe, végezze el a kezelést a
szokasos adaggal, majd alkalmazza a gydgyszert tovabb a megszokott id6k6zonként. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara! Lehetdleg a krémet mindig a megszokott idépontban
alkalmazza, mert a kezelés kimaradasa hatraltathatja a gyogyulast és eldsegitheti a fertézés kitjulésat.

Igyekezzen a krémet mindig az el6iras szerint alkalmazni. A kezelések elmaradasa noveli a fert6zés
kigjulasanak kockazatat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem



mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a Terbisil krém alkalmazasat és kérjen orvosi segitséget, amennyiben az alabbi
allergias reakcidk koziil Onnél barmelyik jelentkezik:

- Légzési vagy nyelési nehézség.
- Az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok megduzzadasa.
- Erételjes viszketés voros kiiitéssel vagy megndvekedett dudorokkal.

Gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Bérhamlas és viszketés.

Nem gyakori mellékhatdsok (100 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Boérsériilés, heg, borbetegség, pigmentacios elvaltozas, borpir, a bor égo érzése, fajdalom, fajdalom az
alkalmazas helyén, irritacio az alkalmazas helyén.

Ritka mellékhatisok (1000 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Borszarazsag, ekcéma, bérgyulladas (kontakt dermatitisz), a bér allapotanak sulyosbodasa.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd

meg):
Tulérzékenység.

A Terbisil krém szemirritacidt okozhat, ha az véletleniil a szemébe keriil.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Terbisil krémet tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagoléson feltiintetett lejarati idé (Felhasznélhatd:) utdn ne alkalmazza a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Terbisil krém?

- A készitmény hatéanyaga: Egy gramm krém 10 mg terbinafin-hidrokloridot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-hidroxid, benzil-alkohol (10 mg/g), szorbitan-
sztearat, cetil-palmitat, cetil-alkohol (40 mg/g), cetil-sztearil-alkohol (40 mg/g), poliszorbat 60,
izopropil-mirisztat, tisztitott viz.

Milyen a Terbisil krém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Fehér vagy csaknem fehér, homogén, vizzel lemoshat6, mandula illata krém.
7,5 g, illetve 15 g toltettdmegli krém fehér, miianyag (PE) csavaros, lyukasztoval ellatott kupakkal
lezart fehér, aluminiumtubusba toltve, 1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyomr6i ut 19-21.

Magyarorszag
OGYI-T-7454/04 15¢g
OGYI-T-7454/05 75¢g

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar.



