Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tersilat, 10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jedli u pacjenta 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tersilat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tersilat i w jakim celu sie go stosuje
Lek Tersilat to biaty krem, ktory zawiera 10 mg/g substancji czynnej - terbinafiny chlorowodorku.

Tersilat jest stosowany zewngtrznie w celu leczenia grzybiczych lub drozdzakowych zakazen skory,
takich jak grzybica stop.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tersilat

Kiedy nie stosowac¢ leku Tersilat

— Jezeli pacjent ma uczulenie na terbinafing, alkohol benzylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze ujawniac si¢ na
przyktad w postaci czerwonych plam lub obrzeku skory i (lub) swigdu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tersilat nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

—  Tersilat jest przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego.
—  Lek moze powodowa¢ podraznienie oczu, dlatego nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli
przypadkowo lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je biezaca woda.

Dzieci
Tersilat nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane dotyczace stosowania leku u dzieci sg
ograniczone.

Lek Tersilat a inne leki
Brak danych §wiadczacych o tym, ze krem Tersilat wywiera negatywny wptyw na inne leki.



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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nie nalezy stosowa¢ kremu Tersilat w okresie ciagzy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ leku Tersilat podczas karmienia piersia, gdyz terbinafina przenika do mleka
ludzkiego. Niemowleta nie powinny mie¢ dostgpu do skory leczonej tym lekiem, w tym skory piersi.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tersilat zawiera alkohol cetostearylowy.
Alkohol cetostearylowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (na przyktad kontaktowe
zapalenie skory).

Lek Tersilat zawiera alkohol benzylowy.

Ten lek zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac¢ lek Tersilat
Sposéb podawania
Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tuba jest zamknigta szczelnie przy pomocy aluminiowego zamknigcia. Zamkniecie moze zostaé
przerwane przez lekkie naci$nigcie odwrocong zakretka.

Do stosowania tylko na skore.

Zanim zastosuje si¢ krem nalezy doktadnie umy¢ i osuszy¢ skorg.

Nalezy nanie$¢ cienkag warstwe kremu na zakazone miejsca na skorze i nieco wokot nich. Rozetrzeé
delikatnie krem. Jezeli krem nie jest przeznaczony do leczenia rak, po natozeniu kremu nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Czas trwania leczenia i czesto$¢ stosowania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

e Grzybica stop:
Raz na dobg przez tydzien.

e Grzybica wywotana przez dermatofity (grzybica faldow skérnych, grzybica skory gladkiej):
Raz na dobg przez tydzien.

e Grzybicze zakazenia skory (kandydoza skorna):
Raz na dobg przez 1 do 2 tygodni.



e lLupiez pstry:
Jeden do dwdch razy na dobe przez 2 tygodnie.

Na og6t poprawa objawow jest widoczna w ciggu kilku dni. Nieregularne stosowanie lub
przedwczesne przerwanie leczenia zwicksza prawdopodobienstwo nawrotu objawow. Jezeli poprawa
objawOw nie nastapi po dwoch tygodniach leczenia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak danych $wiadczacych o konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku lub
mozliwosci wystapienia dzialan niepozadanych innych niz obserwowane u mtodszych pacjentéw.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ dostepnych informacji dotyczacych stosowania kremu Tersilat
u dzieci w wieku ponizej 12 lat, nie jest zalecane stosowanie tego leku w tej grupie wiekowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tersilat
Nie sg znane przypadki przedawkowania leku Tersilat podczas stosowania zewnetrznego.

W przypadku wszelkich watpliwosci dotyczacych stosowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku nieumys$lnego potkniecia kremu Tersilat, na przyktad przez dziecko, spodziewane
dziatania niepozadane beda podobne do tych, ktore wystepuja po przedawkowaniu terbinafiny

W postaci tabletek (takie objawy moga obejmowac bdl glowy, nudnosci, zawroty gtowy i bol brzucha).
W tym przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitalnej izby przyjec.

W razie przypadkowego kontaktu kremu z oczami, nalezy przemy¢ je doktadnie czysta, biezaca woda.

Pominig¢cie zastosowania leku Tersilat
Nalezy kontynuowac leczenie. Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych aplikacji kremu lub wigkszych
ilosci kremu niz zazwyczaj.

Przerwanie stosowania leku Tersilat
Jezeli nastgpi przerwanie stosowania kremu Tersilat przed zakonczeniem okresu leczenia, moga
powroci¢ poczatkowe objawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania kremu oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow reakcji alergicznej:
e uporczywy $wigd wystepujacy z czerwona wysypka lub guzkami, pokrzywka lub pecherzyki,
e trudnosci w oddychaniu lub opuchnigcie ust, twarzy, warg, jezyka lub gardta.
Czegstose, z jaka wystepuja te reakcje alergiczne, nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszano takze nastgpujgce dziatania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 osob): tuszczenie skory, swedzenie.



Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb): zmiany skdrne, strupy, zaburzenia skoéry,
zaburzenia pigmentacji, zaczerwienienie (rumien), uczucie pieczenia skory, bol, bol w miejscu
stosowania, podraznienie w miejscu stosowania.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 0s0b): sucho$¢ skory, kontaktowe zapalanie skory, wyprysk,
zaostrzenie zakazenia grzybiczego.

Czestos$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
nadwrazliwos$¢, wysypka.

W przypadku kontaktu kremu Tersilat z oczami, rzadko moze wystapi¢ podraznienie oczu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tersilat

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Instrukcja dotyczaca terminu waznosci po otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tersilat

Substancja czynna leku jest terbinafiny chlorowodorek.
1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.

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

Jak wyglada lek Tersilat i co zawiera opakowanie

Tersilat jest biatym kremem.
Lek jest dostepny w tubach po 15 gi130 g.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwarca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21
05-092 Y.omianki
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