Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tenasil
10 mg/g krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznaé 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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tenasil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tenasil
Jak stosowa¢ Tenasil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Tenasil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S~ wd P

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

Tenasil jest lekiem do miejscowego stosowania na skore i zawiera substancje czynng —
chlorowodorek terbinafiny. Lek ten dziala przeciwgrzybiczo na rozne gatunki grzybow
wywotujacych choroby skory u ludzi.

Wskazania do stosowania
Tenasil stosuje si¢ w leczeniu grzybicy stop, grzybicy faldow skoérnych, grzybicy skory
gladkiej, drozdzakowego zakazenia skory i1 tupiezu pstrego.

Grzybica stop wystepuje najczesciej migdzy palcami stop. Pojawia si¢ takze na
podeszwowym sklepieniu stopy. Zmiany grzybicze mie¢dzy palcami cechuje maceracja,
ztuszczanie, mogg mie¢ takze charakter pgcherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem
licznych pecherzykéw 1 pecherzy dochodzi przewaznie podczas upatow. Swedzenie, bol, stan
zapalny 1 wysiew pecherzykow moga mie¢ charakter tagodny lub nasilony.

Grzybica faldow skornych wystepuje w pofatdowanych 1 wilgotnych miejscach skoéry, (np.:
pachwiny, wewnetrzna powierzchnia ud, pod piersiami). Wystepujace w tych miejscach
zakazenia grzybicze powodujg zaczerwienienie, swedzenie i luszczenie naskorka.



Grzybica skory gladkiej moze wystgpowacé na catym ciele. Charakterystyczne sa dla niej
obraczkowate ogniska o zabarwieniu ré6zowym do czerwonego. Pokryte sg one grudkami i
tuskami, szerzg si¢ obwodowo 1 wykazuja sktonno$¢ do ustgpowania w czegsci sSrodkowe;.
Lupiez pstry pojawia si¢ zazwyczaj na szyi, ramionach i w obrebie dekoltu. Wystepuje w
postaci tuszczacych si¢ plackowatych ognisk. Zmiany te uwidaczniajg si¢ latem, gdyz nie
bragzowieja pod wplywem opalania sig.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tenasil

Kiedy nie stosowa¢ leku Tenasil
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tenasil nalezy omoéwié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Lek przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skore.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Jezeli jednak lek dostanie si¢ omytkowo do
oczu, nalezy je doktadnie przemy¢ woda.

Jesli wystapig objawy uczulenia po zastosowaniu leku Tenasil, nalezy przerwac leczenie i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze spostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Tenasil a inne leki

Brak badan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Tenasil nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tenasil nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Tenasil zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, lek moze
powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Tenasil



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli Tenasil zostat przepisany przez lekarza, nalezy stosowac go zgodnie z otrzymanymi od
niego zaleceniami.

Zalecana dawka:

= W grzybicy skory gladkiej i grzybicy stop Tenasil stosuje si¢ raz na dobe przez
tydzien, naktadajac lek cienka warstwa na zmieniong chorobowo skore i miejsca
bezposrednio jg otaczajace,

= W grzybicy faldow skornych Tenasil stosuje si¢ raz na dobe przez tydzien, nakladajac
lek cienka warstwa na zmieniong chorobowo skoére i miejsca bezposrednio ja
otaczajgce. Posmarowane miejsca mozna przykry¢ $wieza i czysta gaza (szczegodlnie,
gdy lek jest stosowany na noc),

= W hupiezu pstrym Tenasil stosuje si¢ raz na dobg przez dwa tygodnie, naktadajac lek
cienkg warstwg na zmieniong chorobowo skor¢ i miejsca bezposrednio jg otaczajace.

Za pomocg zakretki przebi¢ warstwe zabezpieczajacg otwor tuby. Nastepnie umy¢ i osuszyé
rece oraz zmienione chorobowo obszary skory, na ktore nanoszony bedzie lek.

Po kazdym uzyciu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
Jezeli po dwoch tygodniach od rozpoczgcia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ leczenia, nalezy ponadto zastosowacé si¢ do ponizszych zalecen:
= utrzymywac skore w czystosci poprzez regularne mycie;
= uzywac tylko wlasnych recznikéw 1 ubran osobistych;
= skdre po umyciu wyciera¢ delikatnie;
* nie nalezy przerywa¢ leczenia przed uptywem zalecanego okresu stosowania leku
Tenasil, nawet jezeli objawy ustepuja juz w pierwszych dniach jego stosowania.

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

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Tenasil
W razie potknigcia leku nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Tenasil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W takim
przypadku lek nalezy zastosowac jak najszybciej i nastgpnie kontynuowac stosowanie leku
zgodnie z zalecanym schematem leczenia.

Regularne stosowanie leku Tenasil jest warunkiem powodzenia leczenia i zmniejsza ryzyko
nawrotu choroby.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W rzadkich przypadkach lek moze powodowaé: podraznienie skory, zaczerwienie Skory,
pieczenie skory, swedzenie 1 sucho$¢ skory.



Tych objawow nie nalezy myli¢ z reakcjami uczuleniowymi (jak np. obrzek, bol, wysypka w
miejscu stosowania leku), ktére wystepuja rzadko, lecz oznaczaja, ze nalezy przerwac
leczenie.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogg wystapic¢ inne dziatania niepozadane.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Tenasil

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

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

Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby — 1 rok.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu PO
okresleniu: {Termin waznoséci (EXP)}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tenasil

- Substancja czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek.

- 1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitanu stearynian, polisorbat 60, cetylu palmitynian, alkohol
stearylowy, alkohol cetylowy, izopropylu mirystynian, alkohol benzylowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Tenasil i co zawiera opakowanie

Tenasil ma posta¢ biatego kremu.

Dostepne opakowanie leku to tuba zawierajgca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwdrca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA


mailto:ndl@urpl.gov.pl

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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