Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Terbital, 10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Terbital

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Terbital i w jakim celu si¢ go stosuje

Terbital to bialty do prawie bialego krem o charakterystycznym zapachu, zawierajacy substancje
czynng terbinafiny chlorowodorek. Lek ten ma wtasciwosci przeciwgrzybicze, dziala na réznorodne
gatunki grzybéw wywotujacych choroby skory.

Terbinafiny chlorowodorek zawarty w leku Terbital dziata grzybobdjczo (powoduje §mieré komérek
grzybow) na dermatofity i plesnie. Na drozdzaki w zaleznosci od gatunku dziata grzybobdjczo lub
grzybostatycznie (hamuje wzrost grzybow).

Terbital to lek przeciwgrzybiczy do stosowania miejscowego.
Terbital moze by¢ stosowany w leczeniu:
e grzybic skory, jak:
— grzybica stép (Tinea pedis),
— grzybica podeszwowa stop,
— grzybica faldow skornych i skory gtadkie;j,
e lupiezu pstrego (Pityriasis versicolor),
e drozdzycy skory.

Grzybica stép — wystepuje na jednej lub dwéch stopach zazwyczaj pomiedzy palcami. W przypadku
grzybicy podeszwowej stop pojawia si¢ takze na podeszwie lub bocznych stronach stép. Zmiany
grzybicze miedzy palcami cechuje maceracja, ztuszczanie, mogg mie¢ takze charakter pecherzykowy.
Do nagtych zaostrzen z wysiewem licznych pecherzykéw i pecherzy dochodzi przewaznie podczas
upatéw. Swedzenie, bdl, stan zapalny, wysiew pecherzykow moga mie¢ charakter tagodny lub
nasilony. W przypadku dlugo utrzymujacej si¢ grzybicy stép moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci
(grzybica na powierzchni lub pod ptytka paznokciowa). Paznokcie stajg si¢ pogrubiate, matowe, pod
wolnym ich brzegiem dochodzi do nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie ptytki
paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢ zniszczony. W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej
zmian w obrebie paznokci nalezy zwrdcic¢ sie po porade do lekarza, gdyz Terbital nie jest skuteczny
w leczeniu grzybicy paznokci. Konieczne jest wowczas przyjmowanie lekéw wydawanych na
podstawie recepty lekarskie;j.



Grzybica faldéw skérnych — moze pojawiaé si¢ na tych obszarach skéry, ktére s pofatdowane
i wilgotne, to jest:
- w pachwinach,
- na wewngtrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czgsto bardziej nasilone
po jednej stronie; zmiany te mogg rozprzestrzenia¢ si¢ do posladkéw lub ku gérze brzucha),
- pod piersiami,
- w obrgbie pach.
Pojawiajace si¢ w tych miejscach na skérze zmiany grzybicze powoduja zaczerwienienie, Swiad
i tuszczenie naskorka.

Grzybica skory gtadkiej — moze wystepowac na catym ciele, najczesciej spotykana jest na
nieowlosionej skérze glowy, szyi, twarzy, oraz ramionach. Charakterystyczne sa obragczkowate
ogniska o zabarwieniu rézowym do czerwonego. Pokryte sg one grudkami i tuskami, szerzg si¢
obwodowo i wykazuja sktonnos¢ do ustegpowania w czesci srodkowe;.

Lupiez pstry — wystepuje na skorze w postaci tuszczacych sie, plackowatych ognisk gtéwnie na
tutowiu, szyi, ramionach. Zmiany te mogg uwidacznia¢ si¢ wylgcznie latem, przy wzmozonej
potliwosci skdry, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wptywem opalania si¢, uwidaczniaja
si¢ jako réznej wielkosci plamy stoneczne.

Drozdzyca skory — wystepuje gtéwnie w fatdach skoéry, w miejscach wilgotnych, podatnych na
pocenie, np. pod piersiami i pachami, zwtaszcza u 0séb otytych lub z cukrzyca. Zmiany te powoduja
zaczerwienienie, $wiad i ztuszczanie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbital

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skére, nie nalezy stosowac leku w jamie ustnej, nie
potykac.

Unika¢ kontaktu leku z oczami. Jezeli przypadkowo lek dostanie si¢ do oczu, nalezy je przemy¢
biezaca woda.

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

Lek Terbital a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie sa znane interakcje tego leku z innymi lekami.

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

Ciaza
W okresie cigzy nie nalezy stosowac leku Terbital, z wyjatkiem przypadkéw, gdy stosowanie zaleci
lekarz.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Terbital w okresie karmienia piersia, gdyz substancja czynna leku
(terbinafiny chlorowodorek) przenika do mleka matki.

Niemowleta nie powinny mie¢ dostepu do skéry leczonej tym lekiem, w tym do piersi.
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Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Terbital nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Terbital zawiera alkohol cetostearylowy.
Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowa reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie
skory).

3. Jak stosowaé lek Terbital

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uzywajac lek po raz pierwszy odwrdécong czescig zakretki przebic¢ foliowe zabezpieczenie tuby,
w celu otwarcia tuby.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Sposéb uzycia

¢ Przed natozeniem leku na zmieniona chorobowo skdre i jej okolice, nalezy doktadnie umy¢
1 osuszy¢ skore,

e Nanies¢ niewielka ilo$¢ leku na zmienione chorobowo miejsca na skérze, lekko go wcierajac.

¢ Po zastosowaniu leku doktadnie umy¢ rece tak, aby lek nie dostat si¢ w niepozadane miejsca oraz
aby unikng¢ zakazenia innych oséb i przeniesienia zarodnikdéw grzyba w inne czesci ciala.

¢ W przypadku stosowania leku w fatdach skérnych, miejsca te nalezy przykry¢ swieza i czysta
gaza, zwlaszcza uzywajac kremu na noc.

Zaleca si¢ ponizszy schemat dawkowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
— Grzybica stép z wylaczeniem podeszwy i bocznych powierzchni stop:

stosowac raz na dobe przez 1 tydzien.

— Grzybica podeszwowa stép (obejmujaca podeszwy i boczne powierzchnie stép):
stosowac 2 tygodnie 2 razy na dobe.

— Grzybica fatldéw skérnych:

stosowac raz na dobe przez 1 tydzien.

— Grzybica skory gladkie;j:

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 stosowac przez zalecany okres czasu, nawet jezeli objawy zakaZenia ust¢puja juz po kilku
dniach. Zapobiegnie to wystapieniu nawrotu choroby.

Po zastosowaniu leku Terbital, poprawa powinna nastgpi¢ w ciaggu kilku dni. Dziatanie leku Terbital
oraz proces gojenia skory utrzymuja si¢ nawet po zakonczeniu stosowania kremu.

Jesli po 2 tygodniach stosowania leku objawy nie ustgpuja, konieczne jest skontaktowanie si¢
z lekarzem.

Jak postepowa¢ podczas leczenia lekiem Terbital

Uzyskanie poprawy jest utatwione, jesli miejsca zmienione chorobowo na skdrze sg regularnie myte.
Skére nalezy doktadnie osuszaé, bez pocierania. Pomimo swedzenia, nalezy unika¢ drapania skory,
gdyz zwigksza si¢ w ten sposéb uszkodzenie skory i spowalnia proces leczenia lub powoduje si¢
rozprzestrzenianie zakazenia. Pacjenci powinni uzywac oddzielnego recznika, aby unikna¢ zarazania
innych oséb. Aby uniknaé powtdrnego zakazenia, pacjent powinien czgsto zmienia¢ bielizng. Po
zastosowaniu kremu, nalezy doktadnie umy¢ rece.



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

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

Jak postepowa¢é w razie przypadkowego potkniecia leku Terbital

Przypadkowe potknigcie kremu na og6t nie jest niebezpieczne. Moga wystapi¢ objawy takie jak
nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha, biegunka i bél glowy. Jednak na wszelki wypadek, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Terbital

W takim przypadku, nalezy niezwtocznie zastosowac lek, a nastepnie kontynuowa¢ podawanie jak
zazwyczaj. Jesli zbliza si¢ czas zastosowania kolejnej dawki, nalezy uzy¢ taka ilos¢ leku, jak zalecana,
a nastepnie kontynuowaé podawanie jak zazwyczaj. Nie stosowa¢ dawki podwdjnej oraz nie stosowac
leku cze$ciej niz dwa razy dziennie. Wazne jest przyjmowanie leku o okre$lonych porach, poniewaz
omijanie przyjmowania leku o tych porach moze spowodowac wzrost ryzyka nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Terbital moze czasami powodowac zaczerwienienie skory, swedzenie i uczucie pieczenia, klucia.
Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami
alergicznymi, takimi jak: $wiad, wysypka, pecherzyki i pokrzywka, ktére wprawdzie pojawiajg si¢

rzadko, jesli jednak wystapia, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Terbital

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terbital

- Substancja czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek (10 mg/g).

- Pozostate sktadniki leku to: izopropylu mirystynian, alkohol cetostearylowy, sorbitanu stearynian
(Typ 1), cetylu palmitynian, polisorbat 60, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Terbital i co zawiera opakowanie

Terbital to bialty do prawie bialego krem o charakterystycznym zapachu.

Tuba aluminiowa od wewnatrz laminowana, z zakretkg z HDPE, zawierajaca 15 g lub 30 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga,
LV-1057 Lotwa

Wytworca
Tallinna Farmaatsiatehase AS

Tondi 33, 11316 Tallinn, Estonia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



