KULLANMA TALIMATI

TERBIN® %1 krem
Cilt iizerine uygulanir.

« Etkin madde: Her bir gram krem 10 mg terbinafin hidrokloriir icerir.

» Yardmmc: madde(ler): Sodyum hidroksit, benzil alkol, sorbitan monostearat, setil palmitat,
setil alkol, stearil alkol, polisorbat 60, izopropil miristat ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimazin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
eEger ilave sorulariniz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
eBu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
eBu ilacin kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TERBIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

TERBIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERBIN nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TERBIN’in saklanmasz
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Baghklar yer almaktadir.

1. TERBIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

TERBIN’in etkin maddesi terbinafin hidrokloriirdiir. TERBIN, mantar hastaliklarma kars:
etkili bir ilagtr. TERBIN, deri sorunlanna yol agan bazi mantarlar: Sldiirerek ya da
iremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

TERBIN; atlet ayag: hastaligi (Tinea pedis), kasik kasmtisi (Tinea kruris), sagkiran (Tinea
korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarmin
tedavisinde kullanilir.

TERBIN, agz1 plastik kapakla kapatilmis; 15 g ve 30 g krem igeren aliiminyum tiip icinde
kullanima sunulmaktadir.

2. TERBIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TERBIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ



Eger:

Terbinafin ya da TERBIN’in diger bilesenlerine kars: asiri duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa
kullanmayimniz.

TERBIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
TERBIN, yalnizca harici kullanim icindir.
TERBIN’i yiiziiniize uygulamayiniz.
TERBIN, gozleri tahris edebilir. Krem yanlislikla goziiniize geldigi takdirde, kremi siliniz
ve goziiniizii akan suyla iyice yikayiniz ve herhangi bir belirtinin siirmesi durumunda
doktorunuza daniginiz.
TERBIN’i uyguladiktan sonra ellerinizi yikayimz.
TERBIN, lokal deri reaksiyonlarma yol acgabilecek setil alkol ve stearil alkol igermektedir.
Mantar ve maya enfeksiyonlar1 diger kisilere gegebilecegi icin; kendinize ait havlu ve
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlarn baskalariyla paylasmayiniz. Yeniden
enfeksiyon olusumuna karst kendinizi korumak igin, havlu ve giysilerinizin sikg¢a
yikanmasi gereklidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TERBIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

TERBIN’in kullanim yontemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda
sakinca yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamiz, TERBIN tedavisine
baslamadan once doktorunuza damsimz. TERBIN, kesinlikle gerekli olmadigi siirece
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TERBIN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.
Gogiisler de dahil olmak tizere, bebeklerin tedavinin uygulandigi bolgelerle temasin
engelleyiniz.

Arag ve makine kullanim
TERBIN’in deriye uygulanmasi arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.



TERB_iN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TERBIN, setil alkol ve stearil alkol adi verilen maddeleri igerir. Bu maddeler, lokal deri
reaksiyonlarma (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
TERBIN ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi tirtinleri uygulamaymiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERBIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TERBIN’i enfeksiyonlu deri bdlgelerine asagida belirtildigi gibi uygulaymiz:

» Atlet ayagi (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.

« Kasik kasintisi(Tinea kruris) ve sagkiran (Tinea korporis):Bir hafta boyunca giinde bir kere.
« Isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunca giinde bir ya da iki kere.

« Samyeli (Pitriyazis versikolor): iki hafta boyunca giinde bir ya da iki kere.

Enfeksiyon birkag giin sonunda diizelme gosterse de, kremi onerilen tedavi siiresi boyunca
kullanmaya devam ediniz. Krem diizenli siirilmedigi ya da erken kesildigi takdirde,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Derinizdeki durum TERBIN ile tedaviye basladiktan birkag giin sonra iyilesmeye
baslamalidir. Fakat enfeksiyon gectikten sonra hasarli derinin tamamen iyilesmesi daha uzun
siirecektir. TERBIN’in etkileri tedavi déneminin bitiminden sonra bile devam edecek ve

derinizdeki iyilesme stirecektir.

Tedavinin basglanmasindan itibaren 2 hafta icerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kremi asagidaki sekilde uygulaymiz:

» Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alani (alanlari) temizleyiniz ve ellerinizi yikayiniz.

* Tiipi ilk kullandiginizda, miihiirlii olacaktir. Kapagin stiindeki sivri ucu kullanarak miihri
deliniz.

* Parmaginiza az bir miktar krem sikiniz.
* Tiipiin kapagini1 kapatiniz.

« Etkilenmis deriye ve dogrudan etrafini1 saran bolgeye ince bir tabaka kremi siiriiniiz.



* Yavasca ovarak kremi yediriniz.

« Ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger
kisilere yayabilirsiniz.

Eger etkilenmis deri el ya da ayak parmaklarmizin ya da kaba etlerinizin arasinda, gogiis ya
da koltuk altinda ya da kasik bolgesinde ise, kremi siirdiikten sonra bolgeyi gazli bez ile
kapatabilirsiniz. Bu ozellikle yatarken onerilmektedir. Eger gazli bez kullaniyorsaniz, kremi
her siirdiigtiniizde yeni, temiz bir bez kullaniniz.

Tedavinin basarili olmasin1 saglamak igin, etkilenmis deri bolgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafifce dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kasinsa bile
ilgili bolgeyi kasimayiniz ¢linkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme siirecini
yavaslatabilir ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamim:

Cocuklarda kullaniminm giivenilirligi kesin olarak kanitlanmamistir. TERBIN’in 16 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi onerilmez.

Yashlarda kullamm:
TERBIN, 65 yas tizeri hastalar tarafindan da kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas: ile ilgili wveri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.
Doktorunuz TERBIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii TERBIN tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden

olabilir.

Eger TERBIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TERBIN kullandiysamz:

Kazayla derinize size soylenenden daha fazla krem siirdiiyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu
size zarar vermeyecektir.

Siz ya da baska biri, 6zellikle de bir cocuk yanlislikla yiiksek miktarda TERBIN yutarsa,
hemen doktorunuza ya da eczaniza danisiniz. Onlar size yapilmasi gerekeni sdyleyecektir.

TERB/N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.



TERBIN’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen kremi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zamani geldiginde hatirlarsaniz, normal
miktar: uygulayiniz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Kremi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullaniniz. Eger uygulamalar1 atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamay:niz.

TERB‘iN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
TERBIN tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TERBIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

TERBIN’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
» Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)
» Kagint1 (prurit)
Yaygin olmayan:
» Deri lezyonu
» Kabuklanma
» Deri hastaligi
= Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
» Deride kizariklik (eritem)
e Deride yanma hissi
e Agn
» Uygulama yerinde agr
* Uygulama yerinde tahris

e GoOzde tahris

» Cilt kurulugu

» Deri dokiintiisii ve kasinti (temas dermatiti)

» Kaginti, kizariklik ve yanma hissiyle birlikte goriilen deri dokiintiisii (egzema)
e Cildinizin durumu kottilesebilir.



Sikhig bilinmeyen:
Bu yan etkiler, pazarlama sonras: deneyime dayanmakradir ve sikiiklar: mevcut veriler
Kullanilarak hesaplanamamakzadir.

» Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
» Deri dokiintiisii

Bunlar TERBIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsamiz - doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksmiz.

5.TERBIN’in saklanmasi

TERBIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tiipii sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERB/N i kullanmay:n:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERBIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri: .
Pharma Plant Ilag San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimaz: 19/08/2019 tarihinde onaylanmstir.


http://www.titck.gov.tr/




