PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/CONSUMATOR

Erbinol 10 mg/g crema
Terbinafinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
— Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Erbinol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Erbinol
3. Cum sa luati Erbinol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Erbinol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Erbinol si pentru ce se utilizeaza
Erbinol este un antifungic care actioneaza prin distrugerea fungilor ce cauzeaza afectiunile
dumneavoastra cutanate. Erbinol Crema este disponibil fara prescriptie medicala, astfel incat
dumneavoastra sa puteti trata urmatoarele infectii ale pielii fara ajutorul unui medic (totusi trebuie
sa 1l folositi cu atentie pentru a obtine cele mai bune rezultate):

- Ciuperca piciorului (tinea pedis)*

- Tinea cruris*

- Tinea corporis*

- Candidoza cutanata (intertrigo sau urticarie datorata transpiratiei)*
Pitiriazis (tinea) versicolor*
*gasiti mai jos definitiile termenilor
Erbinol are o durata lunga de actiune. Cand medicamentul este folosit conform recomandarilor, mai
putin de 10 persoane din 100 care suferd de ciuperca piciorului vor prezenta o reinfectare la 3 luni
de la Tnceperea tratamentului.

Cum stiti cd suferiti de una din afectiunile mentionate mai sus*?

Tinea pedis* apare doar la nivelul piciorului (de obicei ambele picioare sunt afectate, dar nu
intotdeauna), adeseori intre degete. De asemenea poate sa apara si la nivelul scobiturii gleznei, pe
talpi 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. Erbinol este recomandat pentru tratamentul tinea pedis localizatd intre degetele de la
picioare.

Dacid aveti o infectie fungicd a unghiei (ciuperca in si sub unghie), caracterizata prin decolorarea
unghiilor si modificari ale structurii acestora (unghii Ingrosate, sfaramicioase), trebuie si cereti



sfatul medicului, deoarece Erbinol nu este indicat pentru tratamentul acestui tip de infectie. In
tratamentul infectiilor fungice ale unghiilor trebuie utilizate comprimatele Erbinol, care pot fi
obtinute doar cu prescriptie medicala.

Tinea cruris* apare pe zonele corpului unde pielea este pliata si se manifesta prin mancarimi, mai
ales dacd aceste zone sunt umede. Aceste zone sunt localizate indeosebi la nivelul regiunii inghinale
si al fetei interne a coapselor, afectarea fiind de obicei bilaterald, dar frecvent o zona este mai mult
afectata decat cealalta. Infectia se poate extinde in zonele dintre picioare, catre fese, sau in sus, catre
abdomenul superior. Infectia poate sa apara si la nivelul pliului sanilor, axilei sau al altor zone de
pliere. Aceastd eruptie cutanatd are margine neteda si poate sa prezinte vezicule, si este Tnsotitd de
senzatie de mancarime.

Tinea corporis* poate sa apara in orice zona a corpului, dar mai frecvent la nivelul capului, gatului,
fetei sau bratelor. Aspectul sdu este de obicei, sub forma de zone circulare de eruptie cutanata
rosiaticd, dar de asemenea poate sa se prezinte sub forma de zone de descuamare si este insotitd de
senzatie de mancarime.

Candidoza cutanata (intertrigo sau urticarie datoratd transpiratiei)* apare de asemenea in zonele
pliate ale pielii care se umezesc datorita transpiratiei (de exemplu sub sani, sub brat). In general se
manifestd la pacienti batrani sau obezi, precum si la cei cu alte afectiuni cum ar fi diabetul.
Determina roseata, mancarime, descuamare a pielii.

Pitiriazis versicolor* apare la nivelul pielii sub forma de zone de descuamare ce devin pete albe
datorita pierderii pigmentului cutanat. Petele sunt cel mai evidente in timpul verii, cdnd zonele de
piele inconjuratoare se bronzeaza normal. De obicei Infectia apare la nivelul trunchiului (intre gat si
talie), gatului si bratelor, si poate sa reapara dupa cateva luni, mai ales in conditii de vreme calda si
transpiratie abundenta.

Daca nu sunteti sigur in legatura cu cauza infectiei dumneavoastra, va rugadm sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza Erbinol, acestia putdnd sa va ofere
recomandarile de rigoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Erbinol
Nu utilizati Erbinol:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la terbinafina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- la copii cu vsrsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Erbinol crema, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Erbinol este indicat doar pentru uz extern.
- Nu utilizati in gura si nu inghititi crema
- Evitati contactul cremei cu ochii. Daca, accidental, crema vine in contact cu ochii
dumneavoastra, spalati-va energic ochii cu apa rece din abundenta. Adresati-va medicului
dumneavoastra dacd senzatia neplacuta persista.

Copii
Erbinol crema nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

Erbinol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



In cazul aplicarii produsului in regiunea anala sau genitala, datorita prezentei in componenta
produsului unor excipienti (stearat) se poate reduce rezistenta prezervativelor din latex cu ruperea
lor si micgorarea sigurantei acestora.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Erbinol cream nu ar trebui folosit in timpul sarcinii decat daca medicul dumneavoastra considera ca
este strict necesar.

Nu utilizati Erbinol in perioada de alaptare.

Sugarii nu trebuie sa vina in contact cu zonele de piele pe care a fost aplicata crema, inclusiv cea de
la nivelul sanilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Erbinol crema nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Erbinol contine alcool cetilstearilic. Acesta poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu dermatita de contact).

3. Cum sa luati Erbinol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Este important sa utilizati corect Erbinol. Urmati intocmai instructiunile de administrare.

Daca aveti o infectie fungica a unghiei (ciuperca in si sub unghie), caracterizatd prin decolorarea
unghiilor si modificari ale structurii acestora (ingrosare, sfaramare), trebuie sa cereti sfatul
medicului, deoarece Erbinol cream nu este indicat pentru tratamentul acestui tip de infectie. In
tratamentul infectiilor fungice ale unghiilor trebuie utilizate comprimatele Erbinol, care pot fi
obtinute doar cu prescriptie medicala.

Instructiuni de utilizare
Adulti si copii
- Daca utilizati pentru prima datd medicamentul, perforati varful tubului cu ajutorul
spinului de la nivelul capacului.
- Curatati si uscati zona de piele afectata si zonele adiacente, apoi spalati-va pe maini.
- Puneti o cantitate mica de crema pe un deget de la mana.
- Puneti la loc capacul tubului.
- Aplicati destula crema intr-un strat subtire pe zona afectatd si pe zona adiacenta
acesteia.
- Frecati usor zona pe care ati aplicat crema pana la disparitia acesteia.
- Spalati-va pe maini dupa ce ati atins zona de piele infectata astfel incat sa nu se
extinda infectia si in alte zone sau sa transmiteti infectia altcuiva.
Dacd efectuati tratamentul unei infectii aparute in zone pliate ale corpului dumneavoastrd, puteti
acoperi zona pe care ati aplicat crema cu o fasa de tifon, mai ales in timpul noptii. Dacd procedati in
acest mod, utilizati o noua fasad de tifon de fiecare data cand aplicati crema.

Cat de des si cat de mult timp trebuie sa utilizati Erbinol
Aplicati Erbinol la nivelul zonelor infectate dupa cum urmeaza:
- Tinea pedis: o data pe zi, timp de o saptamana
- Tinea cruris si tinea corporis: o datd pe zi, timp de 1-2 sdptamani
- Candidoza cutanata: o datd sau de doua ori pe zi, timp de una sau doud saptamani



Pitiriazis versicolor: o data sau de doua ori pe zi, timp de doua saptamani

Utilizati Erbinol cream pe toatd durata recomandatd a tratamentului chiar daca infectia pare a se
ameliora dupa cateva zile. De obicei, infectiile par a se ameliora in decurs de cateva zile, dar pot sa
reapara daca crema nu este aplicatd cu regularitate sau daca tratamentul este Intrerupt prea devreme.

Erbinol ar trebui sa inceapa sa amelioreze afectiunea dumneavoastra cutanata in decurs de cateva
zile. Totusi, vindecarea completa a pielii afectate dupa disparitia infectiei va dura mai mult, posibil
pana la 4 saptamani. Erbinol cream va continua sd actioneze chiar daca ati terminat tratamentul.
Chiar daca nu veti mai utiliza crema, procesul de ameliorare va continua.

Daca nu ati observat nici un semn de ameliorare in decurs de 2 siptamani de la Tnceperea
tratamentului, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului care va
vor sfatui ce sa faceti.

Ce trebuie sa faceti pentru a facilita tratamentul

Pentru a facilita tratamentul trebuie sa pastrati curate zonele de piele afectate, spalandu-le cu
regularitate. Uscati-le cu grija, prin tamponare usoard, fird a le freca. Incercati s nu scarpinati
zona, desi aceasta poate produce senzatie de mancarime, deoarece puteti provoca agravarea leziunii
s1 Incetinirea procesului de vindecare sau extinderea infectiei.

Deoarece aceste infectii sunt contagioase, nu trebuie sa Tmprumutati si altor persoane prosopul sau
hainele dumneavoastrd. Pentru a preveni reinfectarea dumneavostra, prosopul si hainele trebuie
spalate frecvent.

Daca utilizati mai mult Erbinol decat trebuie
Daca dumneavoastra sau altcineva inghifiti accidental o cantitate de Erbinol cremad, adresati-va
medicului dumneavoastra care va va sfatui ce trebuie sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Erbinol

Daca ati uitat sa aplicati o dozd de crema, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit si apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va aminti{i in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administrata in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Erbinol

Utilizati crema conform indicatiilor. Acest lucru este important, deoarece prin omiterea aplicatiilor
exista riscul reaparitiei infectiei.

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.
Totusi utilizarea Erbinol este benefica pentru majoritatea pacientilor.
OPRITI utilizarea Erbinol 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.

- Mancarime severa a pielii, cu urticarie rosie sau umflaturi.



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,
- tulburari cutanate,
- schimbari de culoare a pielii,
- roseata,
- arsura,
- durere la locul aplicarii,
- iritatie la locul aplicarii.

Reactii adverse rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
- piele uscata;
- eczema.

Daca Erbinol crema este aplicat in mod accidental pe ochi, poate sa apara iritatia ochilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul si riscul medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze oricare reactie adversa suspectata prin
intermediul  sistemului  national de raportare disponibil pe web-site-ul AMDM:
http://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 Erbinol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Erbinol

Substanta activa este clorhidratul de terbinafind. Un gram crema contine terbinafind (sub forma de

clorhidrat de terbinafina) 10 mg.

Celelalte componente sunt: alcool cetostearilic, vaselind alba, parafind lichida, polisorbat 80,
trolamina, alcool benzilic, apa purificata.

Cum arata Erbinol si continutul ambalajului


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Erbinol crema se prezinta sub forma de crema omogena de culoare alba.

Ambalaj

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit cu epoxi, sigilat cu o membrana, continand 30 g crema, inchis
cu capac filetat din polipropilena, ce are incorporat un varf ascugit pentru perforarea membranei
Tnainte de prima utilizare.

Detinatorul certificatului de inregistrare si producatorul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block I1), Thilisi.
Fabricantul

World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.,Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023

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