Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Terbiderm® Creme 1« mg/g Creme

Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

sung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

e fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3.Wie ist Terbiderm Creme anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Terbiderm Creme aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und 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 duBerlichen Behandlung von Pilz-
oder Hefepilzinfektionen der Haut, wie z.B. FuBpilz an-
gewendet.

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

Terbiderm darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Eine Uberempfindlichkeit kénnen
Sie zum Beispiel an roten Flecken und Schwellungen
der Haut und/oder Juckreiz erkennen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Terbiderm anwenden.

- Terbiderm ist nur duBerlich anzuwenden.

- Ein Kontakt mit den Augen kann Reizungen hervor-
rufen und ist deshalb zu vermeiden. Sollte die Creme
versehentlich in die Augen geraten, sollten diese
griindlich unter flieBendem Wasser gesplilt werden.

Kinder

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

Anwendung von Terbiderm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Terbiderm Aus-
wirkungen auf andere Arzneimittel hat.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht wahrend der
Schwangerschaft anwenden, auBer dies ist absolut not-
wendig.

Stillzeit
Da Terbinafin in die Muttermilch bergeht, sollten Sie
Terbiderm nicht anwenden, wenn Sie ein Kind stillen.
Kleinkinder und Sauglinge dirfen nicht in Kontakt mit
den behandelten Hautarealen, einschlieBlich der Briste,
kommen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Terbiderm hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Terbiderm enthalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann  értlich begrenzt Hautreak-
tionen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST TERBIDERM CREME ANZUWENDEN?

Art der Anwendung

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit hrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Offnung der Tube ist mit Aluminium versiegelt. Diese
Versiegelung ldsst 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 dartber hinaus auf und
reiben Sie sie leicht ein. Waschen Sie bitte danach lhre
Hér|1|de, es sei denn lhre Hande sind die zu behandelnde
Stelle.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Dauer und Haufigkeit der Anwendung
e FuBpilz (Tinea pedis):
1-mal taglich fir 1 Woche
e Flechte (Tinea corporis, Tinea cruris):
1-mal taglich fir 1 Woche.

¢ Hautpilz (Kutane Candidiasis):
1-mal téglich fir 1 bis 2 Wochen

e Kleienflechte (Pityriasis versicolor):
1 - 2-mal taglich fiir 2 Wochen

Im Allgemeinen kommt es bereits nach einigen Tagen zu
einer Besserung der Symptome. Eine unregelmaBige An-
wendung oder ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung
erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass die Symptome 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 an-
dere Dosierungen erforderlich sind oder andere Neben-
wirkungen auftreten als bei jlingeren 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 an-
gewendet haben, als Sie sollten

Falle einer Uberdosierung von Terbiderm Creme sind bei
auBerlicher Anwendung nicht bekannt geworden. Bei
Unsicherheit fragen Sie jedoch Ihren Arzt oder Apotheker.

Sollte allerdings Terbiderm Creme versehentlich einge-
nommen werden, sind solche Nebenwirkungen zu er-
warten, wie sie bei einer Uberdosierung mit Terbinafin
Tabletten auftreten kdnnen (z.B. Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Schmerzen im Oberbauch und Schwindel). In die-
sem Fall sollte ein Arzt oder Notarzt verstandigt werden.

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

Wenn Sie die Anwendung von Terbiderm verges-
sen haben

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Beenden Sie Anwendung der Creme und nehmen Sie

umgehend medizinische Hilfe in Anspruch, wenn bei

lhnen eine der folgenden sehr seltenen allergische

Reaktion auftritt:

o Schwerer Juckreiz mit rotem Ausschlag, Nesselsucht,
Blasen- oder Blaschenbildung

e Atemnot oder Anschwellen von Mund, Gesicht,
Lippen, Zunge oder Hals

Die Haufigkeit, mit der diese allergischen Reaktionen

auftreten, ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfig-

baren Daten).

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Hautabschuppung, Juckreiz

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Hautschadigung, Schorf, Hautverdnderungen, Haut-
verfarbungen, Rétung, Brennen, Schmerzen oder
Reizungen an der Applikationsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

Trockene Haut, Ekzem, Kontaktdermatitis, Verschlimme-
rung der zugrunde liegenden Pilzinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar):
Uberempfindlichkeit, Hautausschlag

Wenn Terbiderm Creme versehentlich in die Augen ge-
langt, kann in seltenen Fallen eine Augenreizung auftreten.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST TERBIDERM CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
haltnis und der Faltschachtel nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Terbiderm enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

1 g Creme enthélt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes  Wasser, Cetylstearylalkohol, Isopropyl-

myristat, Cetylpalmitat, Sorbitanstearat, Benzylalkohol,
Polysorbat 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 Grlinwald

Tel.: 089 / 641 86-0

Fax: 089/ 641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

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

Deutschland: Terbiderm Creme

Osterreich: Terbiderm 10 mg/g Creme

Polen: Tersilat

Schweden: Terbinafine Dermapharm 10 mg/g
krém

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbei-
tet im Juni 2016.




