Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

T@fbid@fﬂ’l@ Creme 10 mg/g Creme

Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Terbiderm Creme jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Terbiderm Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Terbiderm Creme beachten?

3. Wie ist Terbiderm Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Terbiderm Creme aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST TERBIDERM CREME UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Terbiderm ist eine weiBe Creme, die 10 mg/g Terbinafin-
hydrochlorid als Wirkstoff enthalt.

Terbiderm wird zur &uBerlichen Behandlung von Pilz-
oder Hefepilzinfektionen der Haut, wie z.B. FuBpilz an-
gewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON TERBIDERM CREME BEACHTEN?

Terbiderm darf nicht anwendet werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Terbiderm
sind (siehe Abschnitt 6.). Eine Uberempfindlichkeit kon-
nen Sie zum Beispiel an roten Flecken und Schwellun-
gen der Haut und/oder Juckreiz erkennen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Terbiderm
ist erforderlich
- Terbiderm ist nur duBerlich anzuwenden.

Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

Die Anwendung von Terbiderm wird bei Kindern unter
12 Jahren nicht empfohlen. Die Erfahrungen bei Kindern
sind begrenzt.

Bei Anwendung von Terbiderm mit anderen
Arzneimitteln

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Terbiderm Auswir-
kungen auf andere Arzneimittel hat.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Terbiderm sollte wahrend der Schwangerschaft oder
wenn Sie eine Schwangerschaft planen nicht angewen-
det werden. Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie
waéhrend der Behandlung mit Terbiderm schwanger wer-
den.

Stillzeit
Da Terbinafin in die Muttermilch Ubergeht, sollten Sie
Terbiderm nicht anwenden, wenn Sie ein Kind stillen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel hat keine Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Terbiderm

Terbiderm enthalt als sonstigen Bestandteil Cetylstearyl-
alkohol. Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Haut-
reaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3.WIE IST TERBIDERM CREME ANZUWENDEN?

Art der Anwendung

Wenden Sie Terbiderm immer genau nach An-
weisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Offnung der Tube ist mit Aluminium versiegelt. Diese
Versiegelung lasst sich mit dem umgedrehten Tuben-
deckel unter leichtem Druck 6ffnen.

Zur Anwendung auf der Haut

Vor dem Auftragen der Creme muss die Haut sorgféltig
gereinigt und abgetrocknet werden.

Tragen Sie die Creme in einer diinnen Schicht auf die
entzlindete Haut und etwas dar(iber hinaus auf und rei-
ben Sie sie leicht ein. Waschen Sie bitte danach lhre
Hérlwlde, es sei denn lhre Hande sind die zu behandelnde
Stelle.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Dauer und Haufigkeit der Anwendung

e FuPpilz (Tinea pedis):

1-mal téaglich fiir 1 Woche

e Flechte (Tinea corporis, Tinea cruris):
1-mal taglich fir 1 Woche.

e Hautpilz (Kutane Candidiasis):
1-mal taglich fiir 1 bis 2 Wochen

e Kleienflechte (Pityriasis versicolor):
1-2-mal téglich fir 2 Wochen



Im Allgemeinen kommt es bereits nach einigen Tagen zu
einer Besserung der Symptome. Eine unregelmaBige
Anwendung oder ein vorzeitiges Abbrechen der Be-
handlung erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass die Symp-
tome erneut auftreten. Wenn Sie nach zwei Wochen
keine Besserung feststellen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Altere Menschen

Es gibt keine Hinweise, dass bei dlteren Patienten andere
Dosierungen erforderlich sind oder andere Nebenwir-
kungen auftreten als bei jiingeren Patienten.

Kinder

Da nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von
Terbiderm bei Kindern unter 12 Jahren vorliegen, wird
die Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Alters-
gruppe nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Terbiderm
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Terbiderm angewendet haben, verur-
sacht dies keinen Schaden. Bei Unsicherheit fragen Sie
jedoch Ihren Arzt oder Apotheker.

Sollte es, z.B. durch ein Kind, zu versehentlicher Ein-
nahme Terbiderm Creme kommen, muss mit ahnlichen
Nebenwirkungen gerechnet werden, die auch bei Uber-
domerung mit Terbinafin Tabletten beobachtet wurden
(z.B. Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch
und Schwindel). In diesem Fall sollte ein Arzt oder Not-
arzt verstandigt werden.

Sollte die Creme versehentlich in die Augen geraten,
sollten Sie diese griindlich unter flieBendem Wasser spii-
len.

Wenn Sie die Anwendung von Terbiderm verges-
sen haben

Setzen Sie die Behandlung fort, ohne Terbiderm ein zu-
satzliches Mal anzuwenden oder eine groBBere Menge
als tiblich aufzutragen.

Wenn Sie die Anwendung mit Terbiderm abbre-
chen

Wenn Sie die Anwendung von Terbiderm vorzeitig ab-
brechen, kénnen die urspriinglichen Symptome wieder
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Terbiderm Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Rétung, Hautausschlag, Juckreiz oder ein brennendes
Geflhl an der Stelle, auf die die Creme aufgetragen
wird, kann entstehen.

In seltenen Fallen (1 bis 10 Behandelte von 10.000) tra-
ten allergische Reaktionen wie Juckreiz (Pruritus), Haut-
ausschlag, bulldse Dermatitis und Nesselfieber (Urtika-
ria) auf.
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Wenn Sie stark unter den erwdhnten Nebenwirkungen
leiden, ist es ratsam, mit lhrem Arzt darlber zu sprechen,
da dies auf eine allergische Reaktion hinweisen kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TERBIDERM CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und der Faltschachtel nach «Verwendbar bis» angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Terbiderm 6 Mo-
nate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbiderm enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

1 g Creme enthdlt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Cetylstearylalkohol, Isopropylmyris-
tat, Cetylpalmitat, Sorbitanstearat, Benzylalkohol, Poly-
sorbat 60, Natriumhydroxid.

Wie Terbiderm aussieht und Inhalt der Packung
Terbiderm ist eine weiBe Creme und ist in Tuben zu 15 g
und 30 g erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Terbiderm Creme

Osterreich:  Terbiderm 10 mg/g Creme
Polen: Tersilat
Schweden:  Terbinafine Dermapharm 10 mg/g krdm

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Dezember 2011.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz. <
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