Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Terbonil 10 mg/ml spray cutanat, solutie
Terbinafina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece 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 recititi.

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

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

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Terbonil spray si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Terbonil spray
Cum sa utilizati Terbonil spray

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Terbonil spray

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Terbonil spray si pentru ce se utilizeazi

Terbonil spray contine ca substanta activa terbinafina, care este un antifungic, utilizat pentru a trata
urmatoarele maladii, cauzate de fungi:

- Tinea pedis (boala ,,Piciorului de atlet”) apare doar la nivelul piciorului, adesea intre degete (de
obicei ambele picioare sunt afectate, dar nu intotdeauna). De asemenea, poate sa apara si la nivelul
gleznei, talpii sau in alte zone ale piciorului. Formele cele mai frecvente sunt caracterizate prin
producerea de fisuri sau descuamari ale pielii, dar si prin aparitia unor umflaturi usoare, vezicule sau
ulcere supurate.

Va rugam sa va adresati medicului daca aveti o infectie fungica a unghiei (ciuperca in si sub unghie),
cu decolorarea unghiilor si modificari ale structurii acestora (ingrosate, friabile), deoarece Terbonil
spray nu este indicat in tratamentul acestei infectii.

- Tinea cruris (pruritul Dhobie) apare pe zonele corpului unde piclea formeaza pliuri, in special
dacd aceste zone sunt umede. Aceste zone sunt: la nivelul regiunii inghinale si al fetei interne a
coapselor, afectarea fiind, de obicei, bilaterala, dar frecvent, o zona este mai afectata decat cealalta.
Infectia se poate extinde in zonele dintre picioare, catre fese sau in sus, catre abdomenul superior.
Eruptia aparutd pe piele are margini bine delimitate si poate sd prezinte vezicule. Determina
mancarimi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terbonil spray

Nu utilizati Terbonil spray:

J Dacd sunteti alergic la terbinafind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).



Atentionari si precautii

Terbonil spray este indicat doar pentru administrare pe piele.

- Evitati inhalarea medicamentului.

- Evitati contactul spray-lui cu ochii, gura sau fata. Daca, accidental, medicamentul vine in
contact cu ochii dumneavoastra, spalati-va ochii cu apa din abundenta.

Terbonil spray nu este recomandat la copii cu varsta sub 16 ani.

Terbonil spray impreuna 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.

Nu aplicati alte medicamente pe zonele tratate cu Terbonil spray.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daca sunteti gravida, adresati-va medicului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati spray-ul in cazul in care alaptati.

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

Terbonil spray contine alcool etilic (etanol). Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.
Terbonil spray contine propilenglicol. Propilenglicolul poate determina iritatia pielii.

3. Cum sa utilizati Terbonil spray

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Terbonil spray se aplicad o data pe zi, timp de 1 saptdmana, pentru toate infectiile fungice.

J Curatati si uscati bine zonele afectate si spalati-va pe maini. Tratamentul poate fi ajutat
mentinand zonele afectate curate prin spalarea regulatd si uscarea atentd a lor, utilizdnd prosoape si
haine curate, evitand frecarea sau zgarierea pielii afectate.

. Indepartati capacul de pe flaconul cu spray. Daci utilizati spray-ul pentru prima dati, apasati
pompa de cateva pana cand obtineti o pulverizare uniforma.
. Aplicati spray-ul de la distanta de 5 cm pana la 10 cm. Terbonil spray solutie trebuie aplicata in

asa cantitate incat sa umecteze zona de picle afectata si pe zonele inconjuratoare. Atunci cand este
folosit intre degetele de la picioare, fese sau in zona inghinala, zona tratata poate fi acoperita cu o fasa
de tifon, mai ales pe timp de noapte.

. Inchideti flaconul cu capacul si spalati-va pe maini.

Chiar dacad nu veti folosi Terbonil spray in a doua sdptamana, vindecarea completd a pielii dupa ce
infectia va fi eliminatd, va continua pand la 4 saptdméni. Dacd nu ati observat nici un semn de
ameliorare in decurs de 2 sdptamani de la inceperea tratamentului, va rugadm sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Copii cu varsta sub 16 ani
Terbonil spray nu este recomandat pentru utilizare la copii.



Evitati inhalarea spray-ului.

Dacd, accidental, medicamentul vine In contact cu ochii dumneavoastra, spalati-va ochii cu apa din
abundenta.

Consultati medicul dumneavoastra daca orice disconfort persista.

Daca utilizati mai mult Terbonil spray decét trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital in cazul in care dumneavoastra sau altcineva a inghitit o cantitate de spray. Daca e posibil, luati
medicamentul ramas si acest prospect cu dumneavoastra.

Simptomele de ingestie accidentala pot fi dureri de cap, greata (senzatie de rau), ameteli si dureri de
stomac.

Daca uitati sa utilizati Terbonil spray

Daca ati uitat sa aplicati o doza de spray, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit i apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca vd amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administratd in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Este important sd incercati sa utilizati spray-ul la momentele corecte, deoarece
aplicatiile uitate ar putea risca revenirea infectiei.

Daca incetati sa utilizati Terbonil spray
Nu trebuie sa incetati sa utilizati spray-ul Tnainte de timpul recomandat, deoarece aceasta poate reduce
eficacitatea tratamentului sau infectia poate reveni.

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 spray si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele reactii alergice foarte rare:

. dificultate in respiratie sau inghitire, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului (reactie alergica
severa).
. mancarime severa a pielii, cu o eruptie rosie sau umflaturi, urticarie sau vezicule.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):

- exfolierea pielii, mancarime.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):

- leziuni ale pielii, cruste, modificari de culoare a pielii, roseatd, senzatie de arsurd, durere si
iritatie la locul aplicarii.

Aceste reactii adverse frecvente si mai putin frecvente sunt de obicei inofensive si puteti continua
utilizarea spray-ului.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
- iritatia ochilor, piele uscata, dermatitd de contact, eczema, Inrautatirea simptomelor.

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.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Terbonil spray

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutiec dupa EXP:. Data de expirare

se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Terbonil spray

Substanta activa este clorhidratul de terbinafina.

Fiecare mililitru spray contine 10 mg de clorhidrat de terbinafina.

Celelalte componente sunt: cetomacrogol 1000, propilenglicol, alcol etilic (etanol), apa purificata.

Cum arata Terbonil spray si continutul ambalajului
Spray cutanat, solutie
Solutie transparentd, fara culoare si particule straine.

Terbonil spray se prezinta in flacoane din HDPE a cate 30 ml, cu pompa si capac de protectie in
cutie de carton cu prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Bilim ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184

34440 Beyoglu - Istanbul - Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak,
No: 1904 41480 Gebze-Kocaeli-Turcia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2022

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



