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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Terbinafini Rompharm 10,1 mg/ml spray cutanat, solutie
Clorhidrat de terbinafina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui
medic.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Terbinafina Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terbinafina Rompharm
Cum sa utilizati Terbinafind Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Terbinafina Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrowhdE

1. CE ESTE TERBINAFINA ROMPHARM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Terbinafina Rompharm este un medicament antifungic, care actioneaza prin distrugerea fungilor ce
determina afectiuni ale pielii. Terbinafind Rompharm este utilizat Tn tratamentul: tinea pedis si tinea
cruris. De asemenea, este utilizat Tn tratamentul infectiilor pielii cu levuri, cum este pitiriazis
versicolor.

Terbinafina Rompharm este indicat la adulti, varstnici si copii cu varsta peste 16 ani.

Tinea pedis apare doar la nivelul piciorului, adesea intre degete (de obicei ambele picioare sunt
afectate, dar nu intotdeauna). De asemenea, poate sa apara si la nivelul gleznei, talpii sau in alte zone
ale piciorului. Formele cele mai frecvente sunt caracterizate prin producerea de fisuri sau descuamari
ale pielii, dar si prin aparitia unor umflaturi usoare, vezicule sau ulcere supurate.

Vi rugdm sa va adresati medicului daca aveti o infectie fungica a unghiei (ciuperca in si sub unghie),
cu decolorarea unghiilor si modificari ale structurii acestora (ingrosate, friabile), deoarece Terbinafina
Rompharm nu este indicat Tn tratamentul acestei infectii. in tratamentul infectiilor fungice ale
unghiilor trebuie utilizate comprimatele care contin terbinafina si care pot fi administrate doar cu
prescriptie medicala.

Tinea cruris apare pe zonele corpului unde pielea formeaza pliuri, in special daca aceste zone sunt
umede. Aceste zone sunt: la nivelul regiunii inghinale i al fetei interne a coapselor, afectarea fiind, de
obicei, bilaterald, dar frecvent, o zona este mai afectata decét cealalta. Infectia se poate extinde n
zonele dintre picioare, catre fese sau In sus, catre abdomenul superior. Infectia poate sa apara si la




nivelul pliului sanilor, axilei sau al altor zone cu pliuri. Eruptia aparuta pe piele are margini bine
delimitate si poate sa prezinte vezicule. Determina mancarimi.

Pitiriazis versicolor apare la nivelul pielii sub forma de zone de descuamare care devin pete albe
datorita pierderii pigmentului cutanat. Petele sunt evidente Tn special in perioada verii, cand zonele de
piele Tnconjuratoare se bronzeaza. Infectia apare, de obicei, la nivelul trunchiului, gatului, bratelor si
poate sa reapara dupa cateva luni, mai ales n conditii de vreme calda si transpiratie abundenta.

Daca nu sunteti sigur de cauza infectiei dumneavoastra, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza solutia spray.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TERBINAFINA ROMPHARM

Nu utilizati Terbinafina Rompharm

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de terbinafina sau la oricare dintre celelalte
componente ale Terbinafinda Rompharm (enumerate la punctul 6);

- daca copilul dumneavoastra are varsta sub 16 ani.

Atentionari si precautii

Terbinafind Rompharm este indicat doar pentru administrare pe piele.

Nu trebuie sa-1 administrati n interiorul gurii, sa-1 inghititi sau sa-1 inhalati. Evitati contactul solutiei
cu ochii dumneavoastra. Daca, accidental, solutia vine in contact cu ochii dumneavoastra, spalati-va
ochii cu apa din abundenta.

Terbinafind Rompharm impreuni cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Nu aplicati alte medicamente pe zonele tratate cu Terbinafind Rompharm.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti gravida, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Terbinafina Rompharm.
Nu utilizati Terbinafind Rompharm in timpul alaptarii, deoarece terbinafina, substanta activa din
componenta solutiei, trece in laptele matern. Sugarii nu trebuie sa vina in contact cu zonele de piele pe
care a fost aplicata solutia, inclusiv cea de la nivelul sanilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Terbinafina Rompharm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Terbinafini Rompharm contine 302,5 mg propilenglicol per mil.
Propilenglicolul poate provoca iritatie cutanata.

3.  CUM SA UTILIZATI TERBINAFINA ROMPHARM
Adulti, varstnici si copii cu varsta peste 16 ani

Mod de administrare:

- curdtati si uscati zona de piele afectata cat si zonele inconjuratoare, apoi spalagi-va pe maini;

- aplicati suficienta solutie pe zona afectata si pe zona inconjuratoare acesteia;

- spalati-va pe maini dupa ce ati atins zona de piele infectatd, astfel incat sa nu se extinda infectia
si in alte zone sau sa transmiteti infectia altcuiva.




Aplicati Terbinafina Rompharm pe zonele infectate dupa cum urmeaza:
- tinea pedis: 1 administrare pe zi timp de 1 sdptamana,
- tinea cruris: 1 administrare pe zi timp de 1 saptamana;
- pitiriazis versicolor: 1-2 administrari pe zi timp de 1-2 saptamani.

Ce trebuie sa faceti pentru a facilita tratamentul

Pentru eficacitatea tratamentului trebuie sa pastrati curate zonele de piele afectate, spalandu-le cu
regularitate. Uscarea zonelor afectate se face, cu grija, prin tamponare usoara (fara a le freca). In cazul
in care prezentati mancarimi pe zona afectatd, incercati sa nu va scarpinati, deoarece puteti determina
agravarea leziunii §i incetinirea procesului de vindecare sau extinderea infectiei.

Deoarece aceste infectii sunt contagioase, nu trebuie sa imprumutati altora prosopul sau hainele
dumneavoastra. Pentru a preveni reinfectarea, acestea trebuie spalate frecvent.

Efectele de ameliorare a afectiunii cutanate apar dupa cateva zile de la Thceperea tratamentului. Dupa
finalizarea tratamentului cu Terbinafina Rompharm, procesul de ameliorare va continua. Vindecarea
completd a zonei de piele afectata este obtinuta dupa o perioada de timp de pana la 4 saptamani, chiar
daca simptomatologia a disparut mai devreme.

Utilizati Terbinafinda Rompharm conform recomandarilor din acest prospect, chiar daca infectia pare
sa se fi vindecat dupa cateva zile. Infectia ar trebui sa se amelioreze dupa cateva zile de la Thceperea
tratamentului, dar dacd medicamentul nu este aplicat cu regularitate sau tratamentul este intrerupt prea
devreme, infectia poate sa reapara.

Daca nu ati observat nici un semn de ameliorare in decurs de 2 saptamani de la inceperea
tratamentului, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului care va vor
sfatui ce sa faceti.

Utilizarea la copii
Nu utilizati Terbinafind Rompharm la copii cu varsta sub 16 ani.

Daca ati utilizat mai mult Terbinafina Rompharm decat trebuie
Daca dumneavoastra sau altcineva, ati inghitit accidental o cantitate de Terbinafina Rompharm,
adresati-va medicului dumneavoastra care va va spune ce trebuie sa faceti.

Daca ati uitat sa utilizati Terbinafina Rompharm

Daca ati uitat sa aplicati o doza de solutie spray, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit si apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza care trebuie administrata in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Terbinafind Rompharm

Utilizati Terbinafind Rompharm conform recomandarilor din acest prospect. Acest lucru este
important, deoarece intreruperea prea devreme a tratamentului creste riscul de reaparitie a infectiei.
Daca aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Terbinafina Rompharm poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti):



- reactii de hipersensibilitate (alergice): mancarimi, eruptii trecdtoare pe piele, vezicule cu lichid,
urticarie.

Reactiile adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti):
- lalocul aplicarii, pot sa apara: inrosirea pielii, iritatie, senzatie de intepaturi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5, CUM SE PASTREAZA TERBINAFINA ROMPHARM

Nu lasati acest medicament vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Terbinafind Rompharm, dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Terbinafina Rompharm

- Substanta activa este clorhidrat de terbinafind. Un mililitru solutie contine clorhidrat de
terbinafina 10,1 mg.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol (E 1520), macrogol 300, alcool etilic (96%), apa
purificata.

Cum arata Terbinafina Rompharm si continutul ambalajului

Terbinafina Rompharm este o solutie limpede sau slab opalescenta, incolora sau slab gélbuie.

Este disponibil in cutii, cu flacon alb prevazut cu pompa de pulverizare si capac, care contine 20 ml
solutie si un prospect.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.
Strada Eroilor nr. 1A, Otopeni, cod 075100, Jud. IlIfov, Romania

Acest prospect a fost aprobat in august 2019.
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