Sp. zn. sukls147936/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Terbistad 1% krém
terbinafini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- Pozédejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 az 14 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Terbistad a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Terbistad pouzivat
3. Jak se pripravek Terbistad pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Terbistad uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK TERBISTAD A K CEMU SE POUZIiVA

Pokud se do 7-14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Terbistad obsahuje 1é¢ivou latku terbinafin-hydrochlorid a patii do skupiny antifungalnich
pripravka. Terbistad se pouziva k lé¢bé plisnovych a kvasinkovych infekci kiize.

Terbistad je uCinny proti ur¢itym druhtim kvasinek a koZznich plisni, z nichz je nejznaméjsi tzv.
atletick4 noha (tinea pedis - plisiiové onemocnéni nohou). Viz rovnéz bod 3. ,,Jak se pfipravek
Terbistad pouziva“, kde naleznete vice informaci o dalSich plisiovych infekcich.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK TERBISTAD
POUZIVAT

NepouZzivejte piipravek Terbistad

- jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bode¢ 6). Vznik precitlivélosti mlizete poznat naptiklad podle cervenych skvrn a bouli na ktzi ¢i
svédéni.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Terbistad se porad’te se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Terbistad je urcen pouze k zevnimu podani. Tento ptipravek nesmi piijit do kontaktu s o¢ima,
nebot’ by mohlo dojit k jejich podrazdéni. V pripadé nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima, oci
peclivé vyplachnéte tekouci vodou.



Déti

Pouzivani ptipravku Terbistad se u déti do 12 let nedoporucuje z divodu omezenych zkusenosti s jeho
podavanim u této vékové skupiny.

Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Terbistad

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat.

Neni zndmo, Ze by tento piipravek, pouzity na kiizi, me¢l vliv na ptisobeni jinych 1é€ivych ptipravkda.
Nicméné, z preventivnich divodl neaplikujte zarovei na totéz 1écené misto jiné 1éCivé ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Nepouzivejte ptipravek Terbistad, pokud jste t€hotna nebo téhotenstvi planujete. Pokud otéhotnite
béhem pouzivani tohoto pfipravku, informujte o tom svého lékare.

Kojeni

Protoze se terbinafin vylucuje do materského mléka, nepouzivejte ptipravek Terbistad béhem kojeni.
Kojenci nesmi pfijit do kontaktu s jakymkoli léCenym mistem na ktizi, véetné prst.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Pti koZznim podani a pouziti dle doporu¢eni nema piipravek Terbistad zZadny vliv na schopnost
fidit ¢i obsluhovat stroje.

Terbistad obsahuje benzylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom gramu krému. Benzylalkohol

muze zpusobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

Terbistad obsahuje cetylalkohol a cetylstearylalkohol.
Tyto latky mohou zpiisobovat mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. JAK SE PRIPRAVEK TERBISTAD POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Trvani a ¢astost 1é¢by

Dospéli a dospivajici (od 12 let)

o Atleticka noha (tinea pedis - plisiové onemocnéni nohou): jednou denné po dobu 1
tydne.
Priznaky, které lze zahrnout pod oznaceni tzv. atletickd noha, jsou svédéni, zarudnuti
a odlupovani kiize mezi prsty u nohou a na chodidlech. Nékdy se také objevuji trhliny
(zejména mezi prsty u nohou) a mohou vzniknout i mokvajici puchyte. Atleticka noha
obvykle vydava neptijemny zapach.

o Ostatni dermatofytozy (tinea corporis): jednou denné po dobu 1 tydne.
Tinea je tvofena pomalu rostoucimi, svédivymi, Cervenymi a odlupujicimi se skvrnami
kruhového tvaru, které se mohou rozsifit po celém téle.
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o KoZni kandidoza (onemocnéni zplsobené kvasinkami): jednou denné€ po dobu 1 az 2
tydni.
Candida je druhem kvasinek, ktery muze za urcitych okolnosti zplsobovat infekci kize.
Kozni abnormality se Casto nachazeji v teplych, vlhkych mistech, jako jsou slabiny nebo
pod prsy. Symptomy zahrnuji svédéni, zEervenani a odlupovani.

o Pityriaza (Pityriasis versicolor): jednou az dvakrat denn¢ po dobu 2 tydni
Kvasinkou, kterd zplsobuje pityriasis versicolor, je Malassezia furfur. U této kvasinky se
infekce vyskytuje na kizi ramen, v horni ¢4sti trupu a hornich Castech pazi. Pfiznaky zahrnuji
slabé svédeéni a skvimy se slabym odlupovanim. U silné opalenych lidi jsou skvrny obvykle
svétlejsi nez zbyvajici pokozka, zatimco u lidi, ktefi byli pisobeni slunce vystaveni malo nebo
vubec, jsou skvrny obvykle svétle hnédé.

Zlepseni ptiznakl obvykle nastava po nckolika dnech. Nepravidelné pouzivani nebo ptedCasné
ukonceni pouzivani krému zvySuje riziko opakovaného vyskytu ptiznaki. Jestlize béhem 2 tydnt od
zahajeni 1é¢by nezaznamenate zadné zlepSeni, porad’te se prosim se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Starsi pacienti
Nejsou zadné dukazy o tom, ze star$i pacienti vyzaduji odlisné davkovani nebo trpi jinymi
nezadoucimi uCinky nez mladsi pacienti.

Pouziti u déti
Pouzivani ptipravku Terbistad se u déti do 12 let nedoporucuje z ditvodu omezenych zkusenosti s jeho
podavanim u této veékové skupiny.

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy pripravek je ur¢en pouze k zevnimu podani.

e Otvor tuby je opatien hlinikovym uzavérem. Uzaver mlzete prolomit obracenym vrSkem tuby
tim, Ze na n¢j vyvinete lehky tlak.

e Pfed nanesenim krému musi byt pokozka pe¢livé omyta a osuSena.

e Naneste dostate¢né mnozstvi krému, tak abyste tenkou vrstvu krému pokryli postizenou oblast
kaze a jeji okoli.

e Krém jemné¢ vetfete do pokozky. Jestlize se 1éCena oblast nachazi v koznim zahybu (pod prsy,
mezi prsty na noze Ci ruce, ve slabinach nebo mezi hyzdémi), je nutné kizi pokryt sterilni
gazou, zejména na noc.

e Poté si umyjte ruce, pokud se lécené misto nenachéazi na Vasich rukou.

JestliZe jste pouZzil(a) vice piipravku Terbistad, nez jste mél(a)

Pokud jste pouzili piili§ velké mnozstvi ptipravku Terbistad, nezplsobi to Zadnou Gjmu, ale v ptipadé
nejistoty se obrat’te na svého 1ékatre nebo Iékarnika.

Pokud nékdo, napt. dité, nahodou spolkne Terbistad, mohou se vyskytnout stejné nezadouci ucinky
jako pti predavkovani terbinafinem v tabletach (napft. bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha a zavrat¢).
V tomto pripad¢ informujte svého Iékare nebo toxikologické informacni stiedisko.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Terbistad
Pokracujte v 1écbé bez toho, Ze byste nanaseli ptipravek Terbistad vicekrat nebo jej pouzili ve vétSim
mnozstvi nez obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Terbistad

Jestlize jste nahle pfestal(a) pouzivat pfipravek Terbistad, plivodni pfiznaky se mohou objevit
Znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
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1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Olupovani kiize, svédéni (pruritus)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Kozni 1éze, tvorba strupti, poruchy kiize, poruchy pigmentace, zarudnuti (erytém), pocity paleni
kaze
- Bolest, bolest v misté aplikace, podrazdéni v misté aplikace

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

- ZhorSeni stavu

- Podrazdéni oka

- Alergické reakce, napt. svédéni (pruritus), vyrazka, vyrdzka s tvorbou puchytd (buldzni
dermatitida) a koptivka

- Sucha kaze, kontaktni dermatitida, ekzém

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit)

- Vyrazka
- Piecitlivélost

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. JAK PRIPRAVEK TERBISTAD UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé.

Po prvnim otevfeni je pouZzitelnost ptipravku 3 mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co pripravek Terbistad obsahuje

Lécivou latkou je hydrochlorid terbinafinu.

1 g krému obsahuje terbinafini hydrochloridum 10 mg

Dalsimi slozkami jsou: hydroxid sodny (E524), benzylalkohol, sorbitan-stearat (E491), cetyl-palmitat,
cetylalkohol, cetylstearylalkohol, polysorbat 60 (E435), isopropyl-myristat, ¢isténa voda.

Jak pripravek Terbistad vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Terbistad je bily az téméf bily krém.
Obsah hlinikové tuby s polyethylenovym zavitovym uzavérem je 7,5, 15 nebo 30 gramu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Némecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

Centrafarm Services B.V.
Neuwe Donk 9
NL-4879 Etten-Leur

Nizozemsko

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

A-1190 Viden

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Terbistad

Mad’arsko Terbistad 10mg/g krém

Nizozemsko IDYL Antischimmelcréme Terbinafine HCI 10 mg/g, créme
Polsko Terbistad

Slovenska republika  Terbistad

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2020
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