PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

TERBONIL 10 mg/g CREMA
Terbinafinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtifi mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Terbonil Crema si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terbonil Crema
Cum sa utilizati Terbonil Crema

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Terbonil Crema

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ceeste Terbonil Crema si pentru ce se utilizeaza

Terbonil Crema este utilizata pentru a trata boala ,Piciorului de atlet” (Tinea pedis), pentru
mancarime in zona inghinald (Tinea cruris), in tratarea infectiei fungice a pielii cunoscute sub
denumirea de Pitiriazis (tinea) versicolor, la fel si in infectii ale pielii cauzate de ciupearca (genul
Candida). Terbonil crema ataca si ucide fungii si ciupercile care cauzeaza aparitia infectiilor.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Terbonil Crema

Nu utilizati Terbonil Crema:

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de terbinafind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Terbonil crema este indicat doar pentru uz extern.

Trebuie evitat contactul acestuia cu ochii. Tn caz de contact accidental spilati ochii energic cu apa
rece din abundentd. Adresati-va medicului dumneavoastra daca senzatia neplacuta persista.

Terbonil crema contine alcool cetilic si alcool stearilic, care ar putea cauza reactii cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

Trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu leziuni in care alcoolul poate fi iritant, cum ar fi pielea
deteriorata semnificativ, zonele inflamate sau sensibile ale corpului, cum ar fi fata.



A nu se pastra la indemana copiilor.

Copii
Terbonil Crema nu este recomandat pentru utilizare la copii.

Terbonil Crema impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, chiar si medicamente eliberate fara prescriptia medicului.

Sarcina si alaptarea

Terbonil Crema nu ar trebui folosit in timpul sarcinii decat daca medicul dumneavoastra considera
ca este strict necesar.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Terbinafina este excretata in laptele matern. De aceea, mamele nu trebuie sa utilizeze Terbonil
crema 1n perioada de alaptare. Sugarii nu trebuie sd vind in contact cu zonele de piele pe care a fost
aplicata crema, inclusiv cea de la nivelul sanilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Terbonil Crema nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Terbonil Crema contine alcool cetilic si alcool stearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate
locale (de exemplu dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati Terbonil Crema

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Terbonil Crema este indicat doar pentru uz extern.

Crema se aplica o data pe zi, timp de una pand la doua saptamani, dar aceasta va depinde de tipul si
zona infectata. De obicei, infectiile par a se ameliora in decurs de cateva zile, dar pot sa reapara daca
crema nu este aplicata cu regularitate sau daca tratamentul este intrerupt prea devreme.

Durata de tratament a infectilor este urmatoarea:

Piciorul atletic (Tinea pedis): o data pe zi, timp de o saptamana.
Tinea cruris si tinea corporis: o data pe zi, timp de 1 saptdmana.
Candidoza cutanata: o data pe zi, timp de doua saptamani.
Pitiriazis versicolor: o data sau pe zi, timp de doua saptamani.

Instructiuni de utilizare

- Curatati si uscati bine zonele afectate si spalati-va pe maini. Tratamentul poate fi ajutat
mentindnd zonele afectate curate prin spalarea regulata si uscarea atentd a lor, utilizand
prosoape si haine curate, evitand zgarierea pielii afectate.

- Desurubati capacul, apoi usor apasati tubul pentru a impinge o cantitate mica de crema pe
deget.

- Aplicati destula crema intr-un strat subtire pe zona afectata si zonele adiacente.

- Frecati usor zona pe care ati aplicat crema pana la disparitia acesteia. Daca efectuati
tratamentul unei infectii aparute intre degetele de la picioare, fese sau zona inghinala, puteti
acoperi zona pe care ati aplicat crema cu o fasa subtire de tifon, mai ales pe timp de noapte.




- Puneti la loc capacul tubului si spalati-va pe maini.

Chiar daca nu vei folosi Terbonil Crema in a doua saptaimana pentru piciorul de atlet, vindecarea
completa a pielii dupa ce infectia va fi eliminatd, va continua pana la 4 saptamani. Daca nu ati
observat nici un semn de ameliorare in decurs de 2 sdptamani de la inceperea tratamentului, va
rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului care va vor sfatui ce sa faceti.

Utilizarea la copii
Terbonil Crema nu este recomandat pentru utilizare la copii, deoarece nu exista studii pentru aceasta
categorie de pacienti.

Daca luati mai mult Terbonil crema decat trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau celui mai apropiat spital de urgentda in cazul in care
dumneavoastra sau altcineva a inghitit o cantitate de crema. Daca e posibil, luati medicamentul
ramas $i acest prospect cu dumneavoastra. Simptomele de ingestie accidentala pot fi dureri de cap,
greatd (senzatie de rau), ameteli si dureri de stomac.

Daca uitati sa utilizati Terbonil Crema

Daca ati uitat sa aplicati o doza de crema, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit si apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administratd in acel moment si apoi continuagi tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Utilizati crema conform indicatiilor. Acest lucru este important, deoarece prin
omiterea aplicatiilor exista riscul reaparitiei infectiel.

Daci incetati sa utilizati Terbonil Crema

Infectiile pot reaparea, daca nu utilizati crema in mod regulat, sau daca va stopati tratamentul prea
devreme.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

OPRITI utilizarea Terbonil Crema si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele manifestari, care ar putea fi semnele unei reactii alergice:

- dificultate in respiratie sau inghitire, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului (reactie
alergica severa).
- Mmancdrime severa a pielii, cu urticarie rosie sau umflaturi.

Ocazional, Terbonil crema poate provoca roseatd, usturime, descuamare, mancarime, durere, iritatie
sau prurit la locul de aplicare. Pot exista, de asemenea, schimbari de culoare a pielii la locul de
aplicare. Aceste efecte sunt de obicei inofensive si puteti continua utilizare cremei.

Reactii adverse frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- exfolierea pielii, mancarime.



Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):
- rani ale pielii, cruste, schimbari de culoare a pielii, roseata, arsura, durere si iritatie la locul
aplicarii.

Aceste reactii adverse frecvente si mai putin frecvente sunt de obicei inofensive si puteti continua
utilizarea cremei.

Reactii adverse rare (afecteazda mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
- iritatia ochilor, piele uscata, dermatita de contact, eczema, inrautatirea simptomelor.

Daca vreuna dintre aceste reactii adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md.

5.  Cum se pastreaza Terbonil Crema
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati Terbonil Crema dupa data de expirare inscrisa pe cutiec dupa EXP: Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati ambalaj sau produs deteriorat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Terbonil Crema

Substanta activa este clorhidratul de terbinafind. 1g de Terbonil Crema contine 10 mg de clorhidrat
de terbinafina.

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, alcool benzilic, monostearat de sorbitan, palmitat de
cetil, alcool cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60, miristat de izopropil, apa purificata.

Cum arati Terbonil Crema si continutul ambalajului

Terbonil Crema este o crema find de culoare alba, omogena fara particule straine.

Terbonil Cremad se prezinta in tub de aluminiu ce confine 15 g crema cu capac filetat din polietilena
n cutie de carton cu prospect pentru pacient.

Detiniitorul Certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul Certificatului de inregistrare
Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
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Acest prospect a fost revizuit in lunie 2017.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



