Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Terbiderm, 10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Terbiderm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Terbiderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Terbiderm to bialy lub prawie biaty krem o stabym zapachu do stosowania na skore, zawierajacy
substancje czynng — terbinafiny chlorowodorek. Lek ten ma wlasciwos$ci przeciwgrzybicze, dziata na
roznorodne gatunki grzybow wywotujacych choroby skéry. Terbinafina zawarta w leku Terbiderm dziata
grzybobdjczo (powoduje $§mier¢ komorek grzyboéw) na dermatofity i plesnie. Na drozdzaki w zaleznos$ci od
gatunku dziata grzybobojczo lub grzybostatycznie (hamuje wzrost grzybow).

Terbiderm jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego w leczeniu nastepujacych zakazen
grzybiczych:

- grzybica stop,

- grzybica podeszwowa stop (grzybica mokasynowa),
- grzybica fatdéw skornych i skory gladkie;,

- lupiez pstry,

- drozdzyca skory.

Grzybica stép — wystepuje na jednej lub dwdch stopach najezgsciej pomigdzy palcami. W przypadku
grzybicy podeszwowe;j stop pojawia si¢ takze na podbiciu stopy, podeszwie lub innych stronach stop.
Zmiany grzybicze miedzy palcami cechuje maceracja, ztuszczanie, moga mie¢ takze charakter
pecherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem licznych pgcherzykow i pgcherzy dochodzi przewaznie
podczas upatow. Swedzenie, bdl, stan zapalny, wysiew pecherzykéw moga mie¢ charakter tagodny lub
nasilony. W przypadku dlugo utrzymujacej si¢ grzybicy stop moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci
(grzybica na powierzchni lub pod plytka paznokciowsg). Paznokcie stajg si¢ pogrubiate, matowe, pod



wolnym ich brzegiem dochodzi do nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie plytki
paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢ zniszczony. W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej zmian
w obrebie paznokei nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza, gdyz lek Terbiderm NIE jest skuteczny w
leczeniu grzybicy paznokci. Konieczne jest wowczas przyjmowanie innych lekow wydawanych z apteki
na podstawie recepty lekarskiej.

Grzybica faldow skornych — moze pojawiac si¢ na tych obszarach skory, ktore sg pofatdowane i

wilgotne, to jest:

- w pachwinach,

- na wewnetrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czesto bardziej nasilone po jednej
stronie; zmiany te moga rozprzestrzenia¢ si¢ do posladkéw lub ku gorze brzucha),

- pod piersiami,

- w obrgbie pach.

Pojawiajace si¢ w tych miejscach na skorze zmiany grzybicze powoduja zaczerwienienie, $wiad i

huszczenie naskorka.

Grzybica skory gladkiej — moze wystepowac na catym ciele, najczgsciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze glowy, szyi, twarzy, oraz ramionach. Charakterystyczne sa obraczkowate
ogniska o zabarwieniu rézowym do czerwonego. Pokryte sg one grudkami i tuskami, szerzg si¢
obwodowo i wykazuja sktonno$¢ do ustgpowania w czegsci Srodkowe;.

Lupiez pstry — wystepuje na skorze w postaci tuszczacych sig, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ wylacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wptywem opalania sig,
uwidaczniajg si¢ jako réznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia si¢ glownie na tutowiu,
szyi 1 ramionach zwlaszcza podczas upatow, przy wzmozonej potliwosci skory.

Drozdzyca skéry — wystepuje glownie w fatdach skory, w miejscach wilgotnych, podatnych na pocenie,
np. pod piersiami i pachami, zwlaszcza u 0s6b otytych lub w cukrzycy. Zmiany te powoduja
zaczerwienienie, s$wiad, ztuszczanie skory.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbiderm

Kiedy NIE stosowa¢ leku Terbiderm
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Terbiderm nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg lub
pielegniarka.

e Lek Terbiderm jest przeznaczony wytacznie do miejscowego stosowania na skore.

e Nie nalezy stosowac tego leku w jamie ustnej, nie polykac.

e Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy przemyc¢ je
biezaca wodg. W przypadku, gdy pozostaje dyskomfort w obrebie oczu nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

e Niemowleta nie powinny mie¢ dostepu do leczonej skory, w tym skory piersi.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Lek Terbiderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Terbiderm z innymi lekami.

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

W okresie cigzy lek Terbiderm mozna stosowac wylacznie w uzasadnionych przypadkach.

Nie nalezy stosowa¢ leku Terbiderm w okresie karmienia piersig. Niemowleta 1 mate dzieci nie powinny
mie¢ dostepu do skory leczonej tym lekiem, w tym do skory piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Terbiderm nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Terbiderm zawiera alkohol cetylowy, alkohol cetostearylowy i alkohol benzylowy

Alkohol cetylowy i alkohol cetostearylowy moga powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac¢ tagodne miejscowe podraznienie. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje

alergiczne.

3. Jak stosowac lek Terbiderm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku grzybiczej infekcji paznokci (grzybica wewnatrz ptytki paznokcia lub pod paznokciem),
wystepujacej z przebarwieniem i zmiang struktury paznokcia (pogrubienie, luszczenie) nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz lek Terbiderm NIE jest skuteczny w leczeniu tego typu infekcji. W
takim przypadku nalezy stosowa¢ produkty doustne wydawane z apteki na podstawie recepty lekarskie;j.

Lek Terbiderm jest przeznaczony do stosowania na skore.

Sposob stosowania:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

- otworzy¢ hermetycznie zamknigtg tube,

- umy¢ i osuszy¢ rece i chorobowo zmienione miejsca na skorze,

- niewielkg ilo§¢ kremu nanies¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze, lekko wcierajac krem,

- po kazdorazowym natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece,

- w przypadku stosowania leku w faldach skornych, miejsca te nalezy przykry¢ swieza i czysta
gaza, zwlaszcza uzywajac kremu na noc.

Zaleca si¢ ponizszy schemat dawkowania:

- Grzybica stop (z wylaczeniem podeszwy i bocznych powierzchni stop): stosowac raz na dobe
przez 1 tydzien.

- Grzybica podeszwowa stop (grzybica mokasynowa) (obejmujaca podeszwy i boczne



powierzchnie stop): stosowaé przez 2 tygodnie 2 razy na dobe.
- Grzybica faldéw skornych: stosowac raz na dobg przez 1 tydzien.
- Grzybica skory gtadkiej: stosowac raz na dobe przez 1 tydzien.
- Drozdzyca skory: stosowac raz na dobe przez 1 tydzien.
- Lupiez pstry: stosowac raz na dobe¢ przez 2 tygodnie.

Lek nalezy stosowa¢ w zalecanych dawkach przez zalecany okres czasu, nawet, jezeli objawy zakazenia
ustepuja juz po kilku dniach od zastosowania kremu. Zapobiegnie to wystgpieniu nawrotu choroby, co
moze mie¢ miejsce, gdy lek nie bedzie stosowany regularnie Iub bedzie stosowany przez czas krotszy niz
zalecany.

Po zastosowaniu leku Terbiderm poprawa powinna nastgpi¢ w przeciggu kilku dni. Po zakonczeniu
siedmiodniowej terapii lek nadal wykazuje dziatanie grzybobdjcze w skorze. W zwigzku z tym nawet po
zakonczeniu leczenia w dalszym ciggu powinna nastgpowaé poprawa.

W razie braku poprawy po 2 tygodniach od rozpoczecia leczenia, nalezy skontaktowacé sie z lekarzem.

Jak postepowac podczas leczenia lekiem Terbiderm krem

Podczas leczenia zmieniong chorobowo skore nalezy:

- utrzymywaé w czystosci poprzez regularne mycie,

- wyciera¢ delikatnie, nie trzec,

- unika¢ drapania miejsc leczonych, gdyz moze spowodowac to spowolnienie procesu leczenia
lub rozprzestrzenienie si¢ zakazenia.

Podstawa profilaktyki chorob grzybiczych skory jest stosowanie wiasnego rgcznika, ubran osobistych oraz
czgste mycie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Terbiderm
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Terbiderm

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zastosowaé go jak najszybciej i nastgpnie stosowacé lek
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. Nalezy regularnie stosowac lek Terbiderm, gdyz stosowanie zgodnie z zaleceniami jest
podstawa powodzenia terapii i zmniejsza ryzyko ponownego zakazenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Tebiderm moze wywotaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych, ktére moga wskazywac na
wystapienie reakcji alergicznej, nalezy ZAPRZESTAC stosowania leku Terbiderm oraz niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- trudnoséci w oddychaniu lub przetykaniu,

- opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta,

- uporczywy $wigd wystepujacy z czerwong wysypka lub guzkami.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)



Luszczenie skory, swedzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)
Zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zmiana koloru skéry, zaczerwienienie, pieczenie, bol, bol w
miejscu podania, podraznienie w miejscu podania.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
Suchos$¢ skory, egzema.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Terbiderm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terbiderm

- Substancja czynna leku jest terbinafiny chlorowodrek.

1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol cetylostearylowy, alkohol
cetylowy, cetylu palmitynian, izopropylu mirystynian, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, woda

0CzZyszczona.

Jak wyglada lek Terbiderm i co zawiera opakowanie



Lek Terbiderm to bialy lub prawie biaty, krem o stabym zapachu.
Dostepne opakowanie leku to tuba z aluminium zawierajaca 15 g kremu z zakretka polietylenowa,
umieszczona w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



