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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tersilat, 10 mg/g, krem

Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Tersilat i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tersilat
3. Jak stosowac lek Tersilat

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Tersilat

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tersilat i w jakim celu sie go stosuje

Lek Tersilat to biaty krem, ktéry zawiera 10 mg/g substancji czynnej — terbinafiny chlorowodorku.
Tersilat jest stosowany zewnetrznie 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 terbinafine, alkohol benzylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze ujawniac sie na
przyktad w postaci czerwonych plam lub obrzeku skory i (lub) Swigdu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tersilat nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Tersilat jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego.

- Nie nalezy stosowac leku w jamie ustnej ani potykac.

- Jesli konieczne jest zastosowanie w obrebie twarzy, nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Lek
moze powodowac podraznienie oczu. Jesli przypadkowo lek dostanie sie do oczu, nalezy wytrzec
je I doktadnie przemy¢ biezgcg woda.

- Niemowleta nie powinny mie¢ dostepu do skory leczonej tym lekiem, w tym skory piersi.

- Tersilat nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym I niewidocznym dla dzieci.

Dzieci

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

Lek Tersilat a inne leki

Brak danych $wiadczgcych 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.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Nie nalezy stosowac kremu Tersilat w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Tersilat podczas karmienia piersig, gdyz terbinafina przenika do mleka
ludzkiego. Niemowleta nie powinny mie¢ dostepu do skory leczonej tym lekiem, w tym skory piersi.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$c¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Tersilat zawiera alkohol cetostearylowy.

Alkohol cetostearylowy moze powodowac miejscowe reakcje skoérne (na przyktad kontaktowe
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zapalenie skory).

Lek Tersilat zawiera alkohol benzylowy.

Ten lek zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.

Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne migejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek Tersilat

Sposéb podawania

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Tuba jest szczelnie zamknieta przy pomocy aluminiowego zamkniecia. Zamkniecie moze zostac
przerwane przez lekkie nacisniecie odwrocong zakretka.

Wazne jest, aby stosowac lek Tersilat prawidtowo. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji.

W przypadku grzybiczego zakazenia paznokci (grzybica wewnatrz ptytki paznokcia lub pod
paznokciem), wystepujgcego z przebarwieniem i (lub) zmiang struktury paznokcia (pogrubienie,
kruchos¢, tamliwosé) nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Lek Tersilat nie jest skuteczny w leczeniu
tego typu zakazen.

Do stosowania tylko na skore.

- Przed zastosowaniem nalezy doktadnie umyc¢ i osuszy¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze
oraz rece.

- Nalezy wzig¢ niewielkg ilos¢ kremu na palec | zakreci¢ tube.

- Nalezy naniesc¢ cienkg warstwe kremu na zakazone miejsca na skorze i ich okolice oraz
delikatnie wetrzec.

- Po dotknieciu zakazonego miejsca na skorze nalezy doktadnie umyc rece, aby zakazenie sie nie
rozprzestrzenito.

W przypadku stosowania leku w fatdach skérnych (w okolicy piersi, miedzy palcami, miedzy
posladkami, miedzy udami), miejsca te nalezy przykry¢ gaza, szczegdlnie na noc. Za kazdym razem
nalezy stosowac nowa, czystg gaze.

Przed zastosowaniem kremu Tersilat na duze powierzchnie skory (wieksze niz 10% powierzchni ciata,
co odpowiada powierzchni okoto 10 dtoni) nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Czas trwania leczenia | czestos¢ stosowania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

- Grzybica stép (miedzy palcami):

Raz na dobe przez tydzien.

- Grzybica podeszwowa stop (grzybica mokasynowa):

Dwa razy na dobe przez 2 tygodnie.

- Grzybica wywotana przez dermatofity (grzybica fatdéw skérnych, grzybica skory gtadkie)):

Raz na dobe przez tydzien.

- Grzybicze zakazenia skory (kandydoza skérna):

Raz lub dwa razy na dobe przez 1 do 2 tygodni.

“tuplez pstry:

Jeden do dwadch razy na dobe przez 2 tygodnie.

Zakazenia drozdzakami (kandydozy skérne) moga objawiac sie grzybica lub liszajami skérnymi, ale
wystepujg u starszych pacjentéw lub u pacjentéw z nadwagg — w wilgotnym srodowisku w fatdach
skornych lub u pacjentow z innymi chorobami, takimi jak cukrzyca. W leczeniu kandydozy moze by¢
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wymagany dtuzszy okres leczenia (2 tygodnie).

Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zalecanym czasem trwania leczenia, nawet jesli objawy
ustagpity po kilku dniach. Objawy ustepujg zwykle po kilku dniach, ale mogg powrdcic, jesli krem nie
jest stosowany regularnie lub jesli leczenie zostanie przerwane za wczesnie.

Po zastosowaniu kremu Tersilat stan skory powinien sie poprawi¢ w ciggu kilku dni. Jednak catkowite
wygojenie uszkodzonej skéry po ustgpieniu choroby moze potrwaé do czterech tygodni. Krem Tersilat
bedzie nadal dziatat po zaprzestaniu leczenia, dlatego stan skéry powinien sie w dalszym ciggu
poprawiac.

Jezeli poprawa objawow nie nastgpi w ciggu dwaoch tygodni od rozpoczecia leczenia, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady.

Wspomaganie leczenia

Aby wspomac leczenie, nalezy utrzymywac odpowiednig higiene poprzez regularne mycie chorobowo
zmienionego obszaru. Nalezy ostroznie osuszyc¢ ten obszar — delikatnie, bez pocierania. Nalezy unika¢
drapania skoéry podczas swedzenia, poniewaz moze to spowodowac dalsze uszkodzenie skory i
op6zni¢ proces gojenia skory lub spowodowac rozprzestrzenianie sie infekcji.

Nalezy regularnie zmieniac¢ reczniki, ubrania i rajstopy, ktére majg kontakt z chorobowo zmienionym
obszarem skory oraz prac je w temperaturze co najmniej 60°C. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
przynajmniej uzy¢ ptynu do dezynfekcji. Nalezy wybiera¢ naturalne materiaty, takie jak bawetna. W
ten sposob mozna zapobiegac rozprzestrzenianiu sie zakazenia na inne czesci ciata | innych ludzi.
Pacjenci w podesztym wieku

Brak danych swiadczacych o koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku lub
mozliwosci wystgpienia dziatan niepozgdanych innych niz obserwowane u mtodszych pacjentow.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ dostepnych informacji dotyczgcych stosowania kremu Tersilat

u dzieci w wieku ponizej 12 lat, nie jest zalecane stosowanie tego leku w tej grupie wiekowej.
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 sie z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku nieumysinego potkniecia kremu Tersilat, na przyktad przez dziecko, spodziewane
dziatania niepozgdane beda podobne do tych, ktére wystepujg po przedawkowaniu terbinafiny

w postaci tabletek (takie objawy mogg obejmowac bl gtowy, nudnosci, zawroty gtowy i bdl brzucha).
W tym przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do szpitalnej izby przyjec.

W razie przypadkowego kontaktu kremu z oczami, nalezy przemy¢ je doktadnie czystg, biezgcg woda.
Pominiecie zastosowania leku Tersilat

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy zastosowac jg jak najszybciej i nastepnie stosowac lek
zgodnie ze schematem dawkowania. Jesli pacjent nie przypomni sobie o pominietej dawce do czasu
nastepnego uzycia, nalezy zastosowac zwykle stosowang ilosci leku, a nastepnie kontynuowac
leczenie jak zwykle. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Krem nalezy stosowac zgodnie z ulotka. Jest to szczegdlnie wazne, poniewaz w przypadku
kilkukrotnego pominiecia zastosowania leku istnigje ryzyko nawrotu zakazenia.

Przerwanie stosowania leku Tersilat

Jezeli nastgpi przerwanie stosowania kremu Tersilat przed zakoriczeniem okresu leczenia, mogg
powrdcic¢ poczgtkowe objawy.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania kremu oraz natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi
ktérykolwiek z nastepujgcych objawow reakceji alergiczney:

-uporczywy Swigd wystepujgcy z czerwong wysypka lub guzkami, pokrzywka lub pecherzyki,
-trudnosci w oddychaniu lub opuchniecie ust, twarzy, warg, jezyka lub gardfa.

Czestos¢, z jakg wystepujg te reakcje alergiczne, nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zgtaszano takze nastepujgce dziatania niepozadane:

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

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb): zmiany skérne, strupy, zaburzenia skory,
zaburzenia pigmentacji, zaczerwienienie (rumien), uczucie pieczenia skory, bol, bol w miejscu
stosowania, podraznienie w miejscu stosowania.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb): suchosé skory, kontaktowe zapalanie skory, wyprysk,
zaostrzenie zakazenia grzybiczego.

Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
nadwrazliwosé, wysypka.

W przypadku kontaktu kremu Tersilat z oczami, rzadko moze wystgpi¢ podraznienie oczu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tersilat

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po: ,EXP".
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Instrukcja dotyczaca terminu waznosci po otwarciu

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tersilat

Substancjg czynng 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 15gi 30 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki
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