Bipacksedel: Information till anvandaren

Terbisil 10mg/g kram
Terbinafinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 1 vecka (vid
fotsvamp) eller 2 veckor (vid svampinfektion i ljumsken)

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Terbisil ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Terbisil
Hur du anvéander Terbisil

Eventuella biverkningar

Hur Terbisil ska forvaras

forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Terbisil ar och vad det anvands for

Terbisil kram innehaller den aktiva substans terbinafinhydroklorid och tillhor gruppen svampmedel.
Terbisil anvands for behandling av fotsvamp mellan tarna och svampinfektion i ljumsken (aven
candida).

Terbinafinhydroklorid som finns i Terbisil kram kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och

sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Terbisil

Anvéand inte Terbisil

- om du ar allergisk mot terbinafin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Du kan kanna igen 6verkanslighet genom t ex som réda utslag och blasor eller klada.

Varningar och forsiktighet

Terbisil ar endast avsedd for utvartes bruk. Terbisil kan irritera 6gonen, darfor skall kontakt med

6gonen undvikas. Om kram av misstag kommer i kontakt med 6gonen skall dessa skéljas noggrant

med rinnande vatten.

Barn

Terbisil rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa begransad erfarenhet fran behandling av

barn i denna aldersgrupp.

Detta lakemedel ska forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Terbisil



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Detta lakemedel &r inte kant for att paverka andra lakemedel nar den appliceras pa huden. Men som en
forsiktighetsatgard bor du undvika att anvanda andra lakemedel pa de behandlade hudomradena.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Du bor inte anvanda Terbisil krdm om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Informera lakaren om
du blir gravid medan du anvander Terbisil.

Amning
Terbinafin passerar 6ver till modersmjolken. Anvénd inte Terbisil krdm om du ammar.
Spéadbarn ska inte komma i kontakt med behandlade hudpartier, inklusive brosten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Terbisil har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner vid anvandning enligt
anvisningar och endast utvartes.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Terbisil kram innehaller cetylalkohol och stearylalkohol
Dessa kan orsaka hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander Terbisil

Anvand alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Detta lakemedel &r endast for utvértes bruk.
Tubens 6ppning ar forseglad med aluminium. Pressa skruvkorkens motsatta sida Iatt mot forseglingen
for att oppna tuben. Innan kramen anvands maste huden vara ren och torr.

Applicera precis tillrackligt kram for att bilda ett tunt lager pa och omkring den angripna huden. Smorj
forsiktigt in kramen. Om angreppet finns i hudveck (mellan tar eller i ljumsken), kan huden tackas
med en steril kompress framfor allt pa natten. Tvéatta handerna efter behandling.

Vuxna och ungdomar (fr&n 12 &r)

Dosering och behandlingstider:

Fotsvamp (Tinea pedis) mellan tarna: En gang dagligen i en vecka.
Symtom som forknippas med fotsvamp ar klada, rodnad och fjallning mellan tarna. Sprickor uppstar
ibland (sarskilt mellan tarna). Man kan ocksa fa vatskande blasor. Fotsvamp luktar vanligtvis illa.

Svampinfektion och candida i ljumsken: En gang dagligen i 1-2 veckor.




Candida ar en jastsvamp som kan orsaka hudinfektioner i vissa fall. Ofta ar hudforandringarna
lokaliserade till varma, fuktiga omraden sdsom ljumsken. Symtomen ar klada, rodnad och fjallning.

En forbattring av symtomen ses vanligtvis efter nagra dagar men det ar viktigt att fullfolja
behandlingen for att inte fa aterfall. Kontakta lakare om forbattring inte intréatt efter 1 vecka (vid
forsvamp) eller 2 veckor (vid svampinfektion i ljumsken).

Aldre
Det finns inget som talar for att aldre patienter kraver annan dosering eller har annan biverkningsprofil
an yngre patienter.

Anvéandning fér barn
Terbisil kram rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa begréansad erfarenhet fran
behandling av barn.

Om du anvant for stor mangd av Terbisil

Det dar inte skadligt om du anvéant for mycket Terbisil krdm men kontakta lakaren om du ar oséker.
Om nagon, t ex ett barn, svalt Terbisil kram av misstag, kan biverkningar liknande dem som
observeras vid dverdosering av terbinafin tabletter forvantas, t ex huvudvark, illamaende magsmarta
och yrsel. Kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Terbisil
Fortsatt behandlingen utan att anvanda mer kram eller behandla en extra gang.

Om du slutar att anvanda Terbisil
Om du upphdr med behandlingen i fortid kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
- Hudflagning, klada.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
- Hudskada, skorv, hudférandring, pigmenteringsrubbning, hudrodnad (erytem), brénnande
kénsla pa huden dar kramen applicerats.
- Smérta vid applikationsstallet, irritation vid applikationsstallet

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Forvérrad svampinfektion
- Ogonirritation
- Allergiska reaktioner sdsom klada (pruritus), utslag, bullés dermatit och nasselutslag
(urtikaria)
- Torr hud, kontakteksem, eksem.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- Utslag
- Overkanslighetsreaktioner



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Terbisil ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.
Tillslut tuben val.

Kramen kan anvandas 3 manader efter Gppnandet av tuben.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r terbinafinhydroklorid.
1 gram kram innehaller 10 mg terbinafinhydroklorid
- Ovriga inneh&llsamnen &r natriumhydroxid (E524), bensylalkohol, sorbitanstearat,
cetylpalmitat, cetylalkohol, cetostearylalkohol, polysorbat 60 (E435), isopropylmyristat, renat
vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Krdmen &r vit eller néastan vit.
Aluminiumtub med polyetylenskruvkork innehallande: 7,5 gram, 15 gram eller 30 gram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrafle 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Alternativ tillverkare:

Gedeon Richter Plc. 1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21, Ungern

Cosmo S.p.A. Via C.Colombo 1, 20020 Lainate (M), Italien

Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri della Foibe 1, 29016 Cortemaggiore (PC), Italien
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Danmark


http://www.lakemedelsverket.se/

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike
Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 Etten-Leur, Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om
detta lakemedel:

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2015-12-09



	Rapportering av biverkningar

