Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tﬁrbid(arm@ Spl’ﬂl‘l 10 mg/q fiir Erwachsene

Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Terbiderm Spray jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

" Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
= Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

3. Wie ist Terbiderm Spray anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Terbiderm Spray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST TERBIDERM SPRAY UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Zur Behandlung von Dermatomykosen (Hautpilzerkran-
kungen) durch Terbinafin-empfindliche Pilze wie Derma-
tophyten (Fadenpilze) und Hefen, insbesondere in
Hautfalten zur Vermeidung von Feuchtigkeitsstau und
Mazeration (Aufweichen der Haut).

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

Terbiderm Spray darf nicht angewendet werden
Bei Uberempfindlichkeit gegen Terbinafinhydrochlorid
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Terbiderm Spray ist erforderlich

Kinder
Es liegen keine klinischen Erfahrungen zur Anwendung
von Terbiderm Spray bei Kindern vor.

Altere Patienten
Es gibt keine Hinweise dafir, dass bei alteren Patienten
eine andere Dosierung erforderlich ist.

Terbiderm Spray ist unzugénglich fir Kinder aufzube-
wahren.

Bei Anwendung von Terbiderm Spray mit ande-

ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-

zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es

éiclh um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
elt.

Wechselwirkungen von Terbiderm Spray mit anderen
Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da die klinische Erfahrung mit Terbinafin bei Schwange-
ren sehr beschrankt ist, soll Terbiderm Spray wahrend
der Schwangerschaft nur bei zwingender Indikation an-
gewendet werden.

Terbinafin geht in die Muttermilch tiber. Deshalb sollten
stillende Mutter Terbiderm Spray nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Terbiderm Spray
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Terbiderm Spray enthalt Alkohol. Bei Patienten mit Lasio-
nen, z.B. solchen, die deutlich entziindet sind oder sich an
empfindlichen Stellen des Kérpers, z.B. im Gesicht, befin-
den, konnte Alkohol irritierend wirken. Deshalb ist
Terbiderm Spray bei diesen Patienten mit Vorsicht anzu-
wenden.

3. WIE IST TERBIDERM SPRAY ANZUWENDEN?

Wenden Sie Terbiderm Spray immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die (ibliche Dosis ist:

Terbiderm Spray wird 1mal tdglich bei Pilzinfektionen
des Kérpers (Tinea corporis, Tinea cruris) und der FiiBe
(Tinea pedis interdigitalis) auf die erkrankten Hautstellen
aufgetragen.

Art der Anwendung

Terbiderm Spray ist ausschlieBlich zur duBerlichen An-
wendung bestimmt. Es kann eine Reizung der Augen
verursachen. Terbiderm Spray sollte nicht im Gesicht an-
gewendet werden.

Vor der Anwendung von Terbiderm Spray sind die befal-
lenen Hautstellen griindlich zu reinigen und abzutrock-
nen.

Soweit nicht anders verordnet, ist eine ausreichende
Menge der Losung so aufzuspriihen, dass die zu behan-
delnde(n) Stelle(n) sorgfaltig benetzt und die umgeben-
den Hautpartien bedeckt wird (werden).

Dauer der Anwendung
Pilzinfektion des Kdrpers: 1 Woche
Pilzinfektion der FiBe: 1 Woche

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Terbiderm
Spray zu stark oder zu schwach ist.



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

Falle einer Uberdosierung mit Terbiderm Spray sind nicht
bekannt geworden. Sollte allerdings Terbiderm Spray ver-
sehentlich eingenommen werden, sind solche Neben-
wirkungen zu erwarten, wie sie bei einer Uberdosierung
mit Terbinafin Tabletten auftreten kénnen (z.B. Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Schmerz in der Oberbauchgegend
und Schwindel). Wenden Sie sich in diesem Fall unver-
zlglich an lhren Arzt.

Dem Alkoholgehalt der L6sung (28,7 Vol-%) ist Rech-
nung zu tragen. Die empfohlene Therapie einer Uberdo-
sierung besteht in der Elimination des Wirkstoffs,
zundchst durch Gabe von Aktivkohle und, falls erforder-
Ificrt:, wird eine symptomatische Behandlung durchge-
thrt.

Wenn Sie die Anwendung von Terbiderm Spray
vergessen haben
Die Anwendung sollte zum nachstmdglichen Zeitpunkt
nachgeholt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Terbiderm Spray
abbrechen

Die Symptome der Erkrankung klingen gewdhnlich in-
nerhalb einiger Tage ab. Eine unregelmaBige Anwendung
oder ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung bergen
die Gefahr einer ereuten Infektion in sich. Sind nach
einer Woche keine Anzeichen einer Besserung festzu-
stellen, so ist die Diagnose zu Uberpriifen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Terbiderm Spray Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

R6tung, Jucken oder Brennen kénnen an der Applika-
tionsstelle auftreten; die Behandlung muss deswegen je-
doch selten abgebrochen werden. Diese harmlosen Sym-
ptome miissen von allergischen Reaktionen [wie z.B.
Juckreiz, Hautausschlag, Blasen, Nesselausschlag auch
Uiber das Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktio-
nen)] unterschieden werden, die zwar selten auftreten,
aber den Abbruch der Behandlung erforderlich machen.
Austrocknung und nachfolgende blutige, tiefere Einrisse
wurden beobachtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST TERBIDERM SPRAY AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen des Behaltnisses ist Terbiderm
Spray 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbiderm Spray enthalt

Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

1 g Lésung enthdlt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten | weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschdtzbar.

Magliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie Terbiderm Spray
nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt méglichst um-
gehend auf.

Gl01704-01

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

Ethanol 96 %, Propylenglycol, Macrogolcetylstearylether
20 (Ph.Eur.) und gereinigtes Wasser.

Wie Terbiderm Spray aussieht und Inhalt der Packung
Terbiderm Spray ist ein klares, farbloses Spray zur An-
wendung auf der Haut, L6sung und ist in Flaschen zu
15 ml und 30 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer

Unternehmer Hersteller
Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel
Lil-Dagover-Ring 7 Munchener StraBe 15
82031 Griinwald 06796 Brehna

Tel.: 089 / 641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089 /641 86-130 der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberar-
beitet im November 2011.




