Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Terbistada 10 mg/g emulsiovoide
Terbinafiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladk keen kayttamisen, silla se sisaltda sinulle

tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri, apteekkihenkilokunta tai

sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&&nny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7-14 péivan jalkeen tai se huononee.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Terbistada 10 mg/g emulsiovoide on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva. ennen kuin kaytat Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta
3. Miten Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Terbistada 10 mg/ml emulsiovoide on ja mihin sita kaytetdan

Ké&anny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 7-14 péivan
jalkeen.

Terbistada 10 mg/g emulsiovoide sisaltaa vaikuttavana aineena terbinafiinihydrokloridia ja se on sienilaake.
Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteella hoidetaan jalkasilsaa ja varvasvélien sienitulehdusta.

Ladkarin maarayksesté valmistetta voidaan kayttad myds muuhun kéyttdaiheeseen.

2. Mitéd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta

Ala kayta Terbistada 10 mg/g e mulsiovoidetta

- jos olet allerginen terbinafiinille tai taman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Huomaat olevasi yliherkka la&kkeelle esimerkiksi jos ihollesi tulee punaisia pilkkuja tai ldiskid tai ihosi
alkaa kutiamaan.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Terbistada 10 mg/g
emulsiovoidetta.

Terbistada 10 mg/g emulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kaytt6on. Se voi arsyttaa silmid ja siksi sen
joutumista silmiin tulee vélttdd. Jos emulsiovoidetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti
juoksevalla vedella.

Lapset
Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska ei ole olemassa riittavasti

tietoa Terbistadan kaytosté tassa ikaryhmassa.

Al4 sailyta lasten ulottuvilla tai nakyvilla.



Muut ladkevalmisteet ja Terbistada 10 mg/g emulsiovoide
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain k&yttanyt tai saatat joutua
kayttamadan muita ladkkeitd.

Talla ladkevalmisteella ei tiedeté olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa, kun sitd annostellaan
paikallisesti iholle. Varotoimenpiteend véltd kuitenkin annostelemasta muita ladkevalmisteita samaan kohtaan
iholle.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos ole raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilta tai
apteekista neuvoa ennen taman laékkeen kéyttod.

Raskaus
Ala kiyta Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista. Jos tulet
raskaaksi tdmén ladkkeen kayton aikana, ilmoita siitd ladkarillesi.

Imetys
Koska terbinafiini erittyy aidinmaitoon, &la kayta Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta, jos imetat. Lisaksi

imevaisikaiset eivat saa olla ihokontaktissa hoidetun ihoalueen kanssa, rinta mukaan lukien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Terbistada 10 mg/ml emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden k&yttokykyyn, kun
taté ladkettd kaytetddn ohjeen mukaisesti ja vain ulkoisesti.

Terbistada 10 mg/g emulsiovoide sisaltaa setyylialkoholia ja stearyylialkoholia
N&ama aineet voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tama ladke on tarkoitettu ké&ytettdvéksi vain ulkoisesti.

Tuubin suulla on alumiinisuojus. Voit murtaa suojuksen painamalla sitd varovasti tuubin korkin
kaantopuolella. Thon on oltava puhdas ja kuiva ennen voiteen levittamista.

Annostele ohut kerros emulsiovoidetta vahingoittuneelle iholle ja sitd ympéaroivélle alueelle. Hiero voide
ihoon kevyesti. Jos hoidettava alue on varpaiden valissa, iho pitad peittad steriililla sideharsolla voiteen
levittdmisen jalkeen, varsinkin illalla. Pese katesivoiteen levityksen jalkeen ellei hoidettava alue ole k&sissasi.

Aikuiset januoret (vahintédan 12-vuotiaat)
Hoidon kesto ja ladkkeen annostus

Jalkasilsa (Tinea pedis): kerran vuorokaudessa yhden viikon ajan.

Jalkasilsan oireet ovat kutina, punoitus ja hilseily varpaiden vlissé ja jalkapohjissa. Joskus iho saattaa
rikkoutua (etenkin varpaiden valissd) ja nestettd tinkuvia rakkojakin voi ilmeté. Jalkasilsa aiheuttaa tavallisesti
epamiellyttdvan hajun.

Oireet lievittyvét tavallisesti muutaman paivan kuluessa. Jos kaytat voidetta epasaannéllisesti tai keskeytét
hoidon, oireet voivat palata. Jos parantumista ei tapahdu 1-2 viikon kuluessa , ota yhteys laakariisi tai
apteekkiin.

lakkaat potilaat:



Ei ole havaittu, ettd iakk&at potilaat tarvitsivat erilaisia annoksia tai ettd heilld olisi erilaisia haittavaikutuksia
kuin nuoremmilla potilailla.

Kaytto lapsilla:
Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteen antamista alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kokemuksia
kaytosta on vahan.

Jos kaytat enemman Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi
Jos kéytét Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta enemmén kuin sinun pitéisi, t4std eiaiheudu haittaa, mutta ota

yhteys laakariisi tai apteekkiin, jos olet epavarma.

Jos joku, esim. lapsi, nielee terbinafiinid vahingossa, haittavaikutukset ovat todennékdisesti samanlaisia kuin
yliannostuksena otetuilla terbinafiinia siséltavilla tableteilla (esim. paansérky, pahoinvointi, ylavatsan Kipu ja
heitehuimaus). Ota tallin yhteys ladkariin tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977).

Jos unohdat kayttaa Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta
Jatka hoitoa. Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen alaké kéaytéa
Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta tavallista enemmaén.

Jos lopetat Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteen kayton
Jos lopetat Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteen ké&yton &killisesti, aiemmat oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytostd, k&d&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (enintdén 1 kayttajalla 10:std)
- ihon kesiminen, kutina

Melko harvinainen (enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
- ihovauriot, rupeutuminen, ihosairaus, ihon vérin muutokset , punoitus, ihon polttelun tunne
- Kipu, antopaikan kipu, antopaikan &arsytys

Harvinainen (enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)
- tilan pahentuminen
- silmien &rsytys
- Allergiset reaktiot kuten kutina, ihottuma, suurirakkulainen ihottuma, nokkosihottuma
- Kuiva iho, kosketusihottuma, ekseema

Tuntematon (koska saativssa oleva tieto ei riita arviointiin)
- ihottuma

- yliherkkyys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tamén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Terbistada 10 mg/ml emulsiovoiteen sailyttdéminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd ladketta sisapakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen:
Kéyt.viim. tai Exp. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa jaatya.

Pida tuubi tiiviisti suljettuna.

Voit kayttad voidetta 3 kuukautta tuubin avaamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Terbistada 10 mg/g emulsiovoide sisaltaa

Vaikuttava aine on terbinafiininydrokloridi.

Yksi gramma Terbistada 10 mg/g emulsiovoidetta sisaltdéd 10 mg terbinafiininydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumhydroksidi (E524), bentsyylialkoholi, sorbitaanistearaatti (E491), setyylipalmitaatti,
setyylialkoholi, setostearyylialkoholi, polysorbaatti 60 (E435), isopropyylimyristaatti ja puhdistettu vesi.

Terbistada 10 mg/g emulsiovoiteen kuvaus ja pakkauskoot

Terbistada 10 mg/g on emulsiovoide. Polyetyleenikierrekorkillinen alumiinituubi sisaltaa 7.5 g tai 15 g
voidetta.

Emulsiovoide on valkoinen tai melkein valkoinen.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja

Gedeon Richter Plc. STADA Arzneimittel AG
Gyomréi ut 19-21, Stadastrasse 2-18

1103 Budapest D-61118 Bad Vilbel
Unkari Saksa

Lisatietoja tasta laédkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tama seloste on tarkistettu viimeksi
20.7.2015



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Terbistada 10 mg/g krém
Terbinafinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 eller 14 dagar.

I dennabipacksedel finns information om féljande:

Vad Terbistada 10 mg/g krdm &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Terbistada 10 mg/g kram
Hur du anvénder Terbistada 10 mg/g krdm

Eventuella biverkningar

Hur Terbistada 10 mg/g krdm ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

oA~ wWNE

1.  Vad Terbistada 10 mg/g krdm ar och vad det anvands for
Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 eller 14 dagar.

Terbistada 10 mg/g kram innehaller den aktiva substans terbinafinhydroklorid och &r ett medel mot svamp.
Terbistada 10 mg/g kram anvands for behandling av fotsvamp och svampinfektion mellan tarna.

Kan aven ordineras av ldkare for annat anvandningsomrade.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Terbistada 10 mg/ml kram

Anvand inte Terbistada 10 mg/g kram

- om du ar allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Du mérker att du ar 6verkanslig mot likemedlet t.ex. om du far roda prickar eller flackor pa huden eller
huden borjan klia.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Terbistada 10 mg/ml, kram.

Terbistada 10 mg/g kram &r endast avsedd for utvértes bruk. Terbistada 10 mg/g kram kan vara irriterande for
ogonen, darfor skall kontakt med 6gonen undvikas. Skolj med rikliga méngder rinnande vatten om kramen av
misstag skulle komma i kontakt med dgonen..

Barn

Terbistada 10 mg/g kram rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar pa grund av begrénsad
erfarenhet i denna aldersgrupp.

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



Andra lakemedel och Terbistada 10 mg/ml krdm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lédkare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anvénd inte Terbistada 10 mg/g krdm om du ar gravid eller har for avsikt att bli gravid. Om du blir gravid
under anvandning av detta lakemedel, tala om det for din lakare.

Amning
Eftersom terbinafin passerar éver i modersmjélken, anvéand inte Terbistada 10 mg/g kram om du ammar. Lat
inte spadbarnet komma i kontakt med nagot behandlat omrade, inklusive brosten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Terbistada 10 mg/ml, kram har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner vid
anvéndning enligt anvisningar och endast utvértes.

Terbistada 10 mg/ml kram inne héller cetylalkohol och stearylalkohol
Dessa kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du dnvander Terbistada 10 mg/g kram

Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Detta lakemedel ar endast for utvértes bruk.
Tubens mynning técks av ett aluminiumskydd. Du kan bryta skyddet med hjélp av korkens ovansida genom
att trycka den mot skyddet. Huden ska vara ren och torr fore appliceringen av kramen.

Applicera precis tillrackligt kram for att bilda ett tunt lager pa och omkring den inflammerade huden. Smorj
forsiktigt in kramen. Om angreppet finns i hudveck (under brésten, mellan tar eller fingar, i liumsken eller

mellan skinkorna), kan huden tackas med en steril kompress framfor allt pa natten. Tvatta handerna efter
behandling, om det behandlade omradet inte &r pa handerna.

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar)

Behandlingsperiod och dosering

Fotsvamp (Tinea pedis): 1 gang dagligen under en vecka.

Symtomen for fotsvamp bestar av klada, rodnad och fjalining mellan tarna och i fotsulorna. Ibland kan huden
spricka (i synnerhet mellan tarna) och blasor med vétska kan upptrada. Fotsvampen orsakar vanligen en
obehaglig lukt.

Symtomen blir lindrigare inom nagra dagar. Om du anvander kramen oregelbundet eller avslutar behandlingen
for tidigt, kan symtomen aterupptrada. Om infektionen inte ser ut att forsvinna efter 1-2 veckor, ta kontakt

med din lakare eller apoteket.

Aldre patienter



Det finns inga beldgg for att dldre patienter behdver dosjustering eller att biverkningarna hos dem &r andra én
dem hos yngre patienter.

Anvandning for barn

Terbistada 10 mg/g kram rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa begransad erfarenhet fran
behandling av barn.

Omdu har tagit for stor méngd av Terbistada 10 mg/g kram

Om du anvant for stor mangd av Terbistada 10 mg/g kram, orsakar detta ingen risk, men kontakta din lakare
eller apoteket, ifall du &r oséker.

Om nagon, t.ex. ett barn, av misstag svaljer terbinafin, ar biverkninarna troligen likadana som vid 6verdos av
tabletter innehallande terbinafin (t.ex. huvudvark, illamaende, smarta i 6vre buken och yrsel). Ta i sadana fall
omedelbart kontakt med ldkare eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977).

Omdu har glomt att anvanda Terbistada 10 mg/g kram
Fortsétt med behandlingen och ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos och anvéand inte mera
krdm &n vanligt.

Om du slutar att anvanda Terbistada 10 mg/g kram
Om du slutar ta Terbistada 10 mg/g kram for tidigt, kan de tidigare symtomen aterupptrada.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Hudflagning, klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Hudférandringar, skorv, hudproblem, pigmentférandringar, rodnad (erytem), brannande kansla i huden
- Smarta, smarta vid appliceringstéllet, irritaion vid appliceringsstéllet

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
- Forvarrad symtomen
- Ogonirritation
- Allergiska reaktioner sdsomklada (pruritus), utslag, bullés dermatit, nasselutslag (urtikaria)
- Torr hud, kontakteksem, eksem

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att oka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea



5. Hur Terbistada 10 mg/g gram ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Terbistada 10 mg/g kram anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Anv.fére
eller Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Hall tuben tatt tillsluten.

Du kan anvanda kramen 3 manader efter det att du har 6ppnat tuben for forsta gangen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar terbinafinhydroklorid. Ett gram av Terbistada 10 mg/g kram innehéller 10 mg
terbinafinhydroklorid

- Ovriga innehallsamnen ar natriumhydroxid (E524), benzylalkohol, sorbitanstearat (E491),
cetylpalmitat, cetylalkohol, setostearylalkohol, polysorbat 60 (E435), isopropylmyristat och renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Terbistada 10 mg/g ar en kram.

Aluminiumtuben, som ar forsedd med paskruvad kork av polyetylen innehaller 7.5 g eller 15 g kram.
Krdmen &r vit eller nastan vit.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

Gedeon Richter Plc. STADA Arzneimittel AG
Gyomréi ut 19-21, Stadastrasse 2-18

1103 Budapest D-61118 Bad Vilbel

Ungern Tyskland

Kontakta ombudet fér inne havaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lake medel:

STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors



Denna bipacksedel &ndradessenast
20.7.2015



