Prospect: informatii pentru consumator/pacient
Terbonil 10 mg/g crema
Clorhidrat de terbinafina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect, inainte de a incepe si utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- 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-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtii mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Terbonil crema si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terbonil crema
Cum sa utilizati Terbonil crema

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Terbonil crema

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1.  Ce este Terbonil crema si pentru ce se utilizeaza

Terbonil cremd este utilizatd pentru a trata boala ,,Piciorului de atlet” (Tinea pedis), pentru
mancdrime 1n zona inghinala (Tinea cruris), in tratarea infectiei fungice a pielii cunoscute sub
denumirea de Pitiriazis (tinea) versicolor, la fel si in infectii ale pielii cauzate de ciupearca (genul
Candida). Terbonil crema ataca si ucide fungii si ciupercile care cauzeaza aparitia infectiilor.

- Tinea pedis (boala ,,Piciorului de atlet”) apare doar la nivelul piciorului, adesea intre degete
(de obicei ambele picioare sunt afectate, dar nu intotdeauna). De asemenea, poate sa apara si
la nivelul gleznei, talpii sau in alte zone ale piciorului. Formele cele mai frecvente sunt
caracterizate prin producerea de fisuri sau descuamari ale pielii, dar i prin aparitia unor
umflaturi usoare, vezicule sau ulcere supurate.
Va rugam sa va adresati medicului daca aveti o infectie fungicd a unghiei (ciupercd in si sub
unghie), cu decolorarea unghiilor si modificari ale structurii acestora (ingrosate, friabile), deoarece
Terbonil crema nu este indicat n tratamentul acestei infectii.

- Tinea cruris (pruritul Dhobie) apare pe zonele corpului unde pielea formeaza pliuri, in
special daca aceste zone sunt umede. Aceste zone sunt: la nivelul regiunii inghinale si al fetei
interne a coapselor, afectarea fiind, de obicei, bilaterala, dar frecvent, o zond este mai
afectata decat cealaltd. Infectia se poate extinde in zonele dintre picioare, catre fese sau in



sus, catre abdomenul superior. Eruptia apdrutd pe piele are margini bine delimitate si poate
sd prezinte vezicule. Determind mancarimi.

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

- Pitiriazis versicolor apare la nivelul pielii sub forma de zone de descuamare care devin pete
albe datorita pierderii pigmentului cutanat. Petele sunt evidente in special in perioada verii,
cand zonele de piele inconjurdtoare se bronzeaza. Infectia apare, de obicei, la nivelul
trunchiului, gatului, bratelor si poate sa reapara dupa céateva luni, mai ales in conditii de
vreme calda si transpiratie abundenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terbonil crema
Nu utilizati Terbonil crema:
e Daca sunteti alergic la terbinafind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Terbonil crema este indicat doar pentru uz extern.

A nu se aplica pe fata. Trebuie evitat contactul acestuia cu ochii. In caz de contact accidental spalati
ochii energic cu apa rece din abundenta.

Copii
Terbonil crema nu este recomandat pentru utilizare la copii.

Terbonil crema impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, chiar si medicamente eliberate fara prescriptia medicului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati crema dacd sunteti gravida sau alaptati, cu exceptia cazului in care v-a recomandat
medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza orice medicament.

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

Terbonil crema contine alcool benzilic. Alcoolul benzilic poate determina iritatie locala de
intensitate medie. Alcool benzilic poate determina reactii alergice.

Terbonil crema contine alcool cetilic si alcool stearilic. Pot provoca reactii adverse la nivelul
pielii, localizat (de exemplu, dermatitd de contact).



3.  Cum sa utilizati Terbonil crema

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Medicul dumneavoastra va decide cantitatea potrivita de Terbonil crema pe care sd o utilizati si va
va spune pentru cat timp sa utilizati medicamentul.

Aplicati crema o data sau de doud ori pe zi, timp de una sau doud saptamani, dar acest lucru va
depinde de tipul si zona de infectie. De obicei, infectiile par sd se amelioreze in cateva zile de la
inceperea utilizdrii Terbonil crema, dar pot reapdrea daca crema nu este aplicata in mod regulat sau
este oprita prea devreme.

Instructiuni de utilizare

- Curatati si uscati bine zonele afectate si spalati-va pe maini. Tratamentul poate fi ajutat
mentinand zonele afectate curate prin spalarea regulatd si uscarea atentd a lor, utilizdnd
prosoape si haine curate, evitand zgarierea pielii afectate.

- Desurubati capacul, apoi usor apdsati tubul pentru a impinge o cantitate micd de crema pe
deget.

- Aplicati destula crema intr-un strat subtire pe zona afectata si zonele adiacente.

- Frecati usor zona pe care ati aplicat crema pana la disparitia acesteia. Daca efectuati
tratamentul unei infectii aparute intre degetele de la picioare, fese sau zona inghinald, puteti
acoperi zona pe care ati aplicat crema cu o fasa subtire de tifon, mai ales pe timp de noapte.

- Puneti la loc capacul tubului si spalati-va pe maini.

Chiar daca nu vei folosi Terbonil crema in a doua saptdmana pentru piciorul de atlet, vindecarea
completa a pielii dupd ce infectia va fi eliminatd, va continua pand la 4 saptdmani. Dacd nu ati
observat nici un semn de ameliorare in decurs de 2 saptimani de la inceperea tratamentului, va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului care va vor sfatui ce sa faceti.

Utilizarea la copii
Terbonil crema nu este recomandat pentru utilizare la copii, deoarece nu exista date care sd sustind
utilizarea in aceasta populatie.

Daca utilizati mai mult Terbonil crema decéat trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital in cazul In care dumneavoastrd sau altcineva a Inghitit o cantitate de crema. Daca e posibil,
luati medicamentul ramas si acest prospect cu dumneavoastra.

Simptomele de ingestie accidentala pot fi dureri de cap, greata (senzatie de rau), ameteli si dureri de
stomac.

Daca uitati sa utilizati Terbonil crema

Daca ati uitat sd aplicati o dozd de crema, aplicati-o imediat ce v-afi amintit si apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administratd in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Utilizati crema conform indicatiilor. Acest lucru este important, deoarece prin
omiterea aplicatiilor exista riscul reaparitiei infectiei.

Daca incetati sa utilizati Terbonil crema
Infectiile pot reaparea, daca nu utilizati crema in mod regulat, sau daca va stopati tratamentul prea
devreme.



Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

OPRITI utilizarea Terbonil crema si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele reactii alergice foarte rare:
- dificultate in respiratie sau inghitire, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului (reactie
alergica severa).
- mancarime severad a pielii, cu o eruptie rosie sau umflaturi, urticarie sau vezicule.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- exfolierea pielii, mancarime.
Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):
- leziuni ale pielii, cruste, modificari de culoare a pielii, roseatd, senzatie de arsurd, durere si
iritatie la locul aplicarii.

Aceste reactii adverse frecvente si mai putin frecvente sunt de obicei inofensive si puteti continua
utilizarea cremei.

Rare (afecteazda mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
- iritatia ochilor, piele uscatd, dermatita de contact, eczema, Inrautatirea simptomelor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pastreaza Terbonil crema

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP:. 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
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Terbonil crema

Substanta activa este clorhidratul de terbinafina.

Fiecare gram crema contine 10 mg de clorhidrat de terbinafina.

Celelalte componente sunt: alcool cetilic, alcool stearilic, palmitat de cetil 15, alcool benzilic,
monostearat de sorbitan, miristat de izopropil, hidroxid de sodiu, polisorbat 60, apa purificata.



Cum arata Terbonil Crema si continutul ambalajului
Crema.
Crema de culoare alba, omogena fara particule strdine.

Terbonil Crema se prezinta in tub de aluminiu ce contine 15 g crema cu capac filetat din HDPE in
cutie de carton cu prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184

34440 Beyoglu - Istanbul - Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze-Kocaeli-Turcia

Acest prospect a fost revizuit in August 2022

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



