Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Terbinafina Zia

Terbinafini hydrochloridum

Ja 10 mg/g, krem

informacje wazne dla pacjenta.

lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

z lekarzem.

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta,

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Terbinafina Ziaja i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Terbinafina Ziaja

. Jak stosowac lek Terbinafina Ziaja

. Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywac lek Terbinafina Ziaja

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Terbinafina Ziaja i w jakim celu
sie go stosuje

Lek Terbinafina Ziaja ma posta¢ kremu
zawierajgcego substancje czynna terbinafiny
chlorowodorek. Lek wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwgrzybicze i jest przeznaczony do
stosowania na skére. Terbinafina Ziaja dziata
grzybobojczo (powoduje $mieré grzybéw)

na grzyby wywotujgce zakazenia skory u ludzi,

jak dermatofity i plesnie. Na drozdzaki,

w zaleznosci od gatunku, dziata grzybobdjczo

lub grzybostatycznie (hamuje wzrost grzybow).

Wskazania do stosowania:

- grzybica stop,

- grzybica podeszwowa stop,
- grzybica fatdéw skérnych,

- grzybica skory gtadkiej,
-fupiez pstry,

- drozdzyca skary.

Grzybica stdop - wystepuje na jednej lub dwdch
stopach, najczesciej pomiedzy palcami; pojawia sie
takze na podeszwie lub bocznych stronach stop.
Zmiany grzybicze miedzy palcami powodujg
maceracje skory, pekanie, fuszczenie naskdrka,
moga objawiac sie takze wykwitami w postaci
grudek i pecherzykéw. Rozwojowi zakazenia
sprzyjaja ciepto, wilgo¢ i uszkodzenie naskorka.

Do nagtych zaostrzen z wysiewem licznych
pecherzykéw i pecherzy dochodzi przewaznie
podczas upatdw. Swedzenie, bdl, stan zapalny,
wysiew pecherzykdw mogg mie¢ charakter tagodny
lub nasilony. W przypadku dtugo utrzymujgcej sie
grzybicy stép moze dochodzi¢ do zakazenia
paznokci.

Grzybica fatdéw skérnych - moze pojawic sie

na tych obszarach skary, ktére sg pofatdowane

i wilgotne, to jest:

- w pachwinach,

- na wewnetrznej powierzchni ud (zmiany
obustronne, ale takze czesto bardziej nasilone po
jednej stronie; zmiany te moga rozprzestrzenia¢
sie do posladkéw lub ku gorze brzucha),

- pod piersiami,

- w obrebie pach.

Pojawiajace sie w tych miejscach na skorze

zmiany grzybicze powodujg zaczerwienienie,

Swiagd i tuszczenie naskorka.

Grzybica skéry gtadkiej - moze wystepowac na
catym ciele, najczesciej spotykana jest na
nieowtosionej skorze gtowy, szyi, twarzy oraz
ramionach. Charakterystyczne sg obrgczkowate
ogniska o zabarwieniu rézowym do czerwonego.
Pokryte sg one grudkami i tuskami, szerzg sie
obwodowo i wykazuja sktonnos¢ do ustepowania
w czesci srodkowej.

Lupiez pstry - wystepuje na skorze w postaci
tuszczacych sie, plackowatych ognisk. Zmiany

te moga uwidaczniac sie wytgcznie latem,
poniewaz ogniska grzybicy nie brazowiejg pod
wptywem opalania sie, uwidaczniajg sie jako roéznej
wielkosci plamy stoneczne. tupiez pstry pojawia
sie gtéwnie na tutowiu, szyi, ramionach zwtaszcza
podczas upatow, przy wzmozonej potliwosci skory.

Drozdzyca skory - wystepuje gtéwnie w fatdach
skdry, w miejscach wilgotnych, podatnych na
pocenie, np. pod piersiami i pachami, zwtaszcza
u 0s6b otytych lub chorych na cukrzyce. Zmiany
te powodujg zaczerwienienie, swigd, ztuszczanie
skory.

W przypadku watpliwosci odnosnie przyczyny
zakazenia nalezy zwrdcic sie po porade do lekarza
przed zastosowaniem leku.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Terbinafina Ziaja

Kiedy nie stosowac leku Terbinafina Ziaja

Jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny
chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Terbinafina
Ziaja nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Terbinafina Ziaja jest przeznaczony wytgcznie
do stosowania na skore.

Nalezy unikac kontaktu leku z oczami.

Jesli przypadkowo lek dostanie sie do oczu,
nalezy przemyc je biezgcg woda.

Dzieci

Lek Terbinafina Ziaja nie jest zalecany u dzieci

w wieku ponizej 12 lat. Dane dotyczace stosowania
leku u dzieci sg ograniczone.

Lek Terbinafina Ziaja a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre
pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Terbinafina Ziaja

z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W okresie cigzy lek Terbinafina Ziaja mozna
stosowac wytgcznie na zlecenie lekarza.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Terbinafina Ziaja
w okresie karmienia piersig, gdyz substancja
czynna leku (terbinafiny chlorowodorek)
przenika do mleka ludzkiego.

Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢
dostepu do skory leczonej tym lekiem,

w tym skary piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Terbinafina Ziaja nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Terbinafina Ziaja zawiera alkohol cetylowy

i alkohol stearylowy.

Lek moze powodowac miejscowa reakcje skdrng
(np. kontaktowe zapalenie skéry).

Lek Terbinafina Ziaja zawiera alkohol benzylowy.
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w
kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne
miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek Terbinafina Ziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak,
jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta,

lub wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Terbinafina Ziaja jest przeznaczony do
stosowania na skore.



Spos6b uzycia

* Przed natozeniem leku nalezy starannie umy¢
i osuszy¢ powierzchnie skory.

+ Naktadac cienka warstwe kremu na zmieniong
chorobowo skare i na miejsca bezposrednio
jg otaczajace, delikatnie wcierajac.

« Jesli chorobowo zmienione miejsca znajduja sie
w fatdzie skérnym (pod piersig, pomiedzy palcami
stép lub dtoni, w pachwinie lub pod posladkami)
na skore mozna natozy¢ jatowa gaze, szczegdinie
na noc.

+ Po zastosowaniu leku nalezy umyc rece,
chyba ze to rece sg miejscem leczonym.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej
12 lat

Grzybica stop - raz na dobe przez 1 tydzien;
Grzybica podeszwowa stop - 2 razy na dobe
przez 2 tygodnie;

Grzybica fatddw skérnych - raz na dobe przez
1 tydzien;

Grzybica skory gtadkiej - raz na dobe przez

1 tydzien;

Drozdzyca skory - raz na dobe przez 1 tydzier;
tupiez pstry - raz na dobe przez 2 tygodnie.

Lek nalezy stosowac zgodnie z zalecanym
schematem dawkowania.

Leczenie nalezy kontynuowac, nawet jezeli objawy
zakazenia ustepuja juz po kilku dniach od
zastosowania leku. Zapobiegnie to nawrotowi
choroby, co moze mie¢ miejsce, gdy lek nie bedzie
stosowany regularnie lub bedzie stosowany przez
krotszy czas niz zalecany.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Podczas leczenia zmieniong chorobowo skore

nalezy:

- utrzymywac w czystosci poprzez regularne mycie,

- wyciera¢ delikatnie, nie trzec,

- unikac¢ drapania miejsc leczonych, gdyz moze
spowodowac to spowolnienie procesu leczenia
lub rozprzestrzenianie sie zakazenia.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Terbinafina Ziaja
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u 0os6b w podesztym wieku

Brak danych $wiadczacych o koniecznosci zmiany
dawkowania u 0séb w podesztym wieku lub
mozliwosci wystapienia innych dziatan
niepozadanych niz obserwowane u mtodszych
pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Terbinafina Ziaja

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana
dawki leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Moga wystgpi¢ objawy niepozadane takie,

jak wystepujace po zastosowaniu terbinafiny
stosowanej doustnie, na przykfad bol gtowy,
nudnosci, bol brzucha i zawroty glowy.

Pominiecie zastosowania leku Terbinafina Ziaja
W przypadku pominiecia dawki leku nalezy
zastosowac go jak najszybciej i nastepnie
stosowac lek zgodnie ze schematem dawkowania.
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Lek Terbinafina
Ziaja nalezy stosowac regularnie, gdyz jest to
podstawg powodzenia leczenia i zmniejszenia
ryzyka nawrotu zakazenia.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane
(moga wystapic u 7 na 10 0séb)
tuszczenie skdry, Swigd.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane
(moga wystapic u 1 na 100 0séb)

Zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory,
zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie pieczenia
skory, bol, bol w miejscu podania, podraznienie

w miejscu podania.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane
(moga wystapic u 1 na 1000 0sdb)
Podraznienie oczu, suchos¢ skory, kontaktowe
zapalenie skory, wyprysk, nasilenie objawow
choroby.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)
Nadwrazliwos¢, wysypka.

W miejscu zastosowania leku mogg wystgpic¢
objawy, takie jak: Swiad, tuszczenie skory,

bol w miejscu podania, podraznienie w miejscu
podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenia
skory, rumien, powstawanie strupdw itp.

Nie nalezy jednak myli¢ ich z reakcjami
alergicznymi (uczuleniowymi), takimi jak na
przyktad wysypka.

Jesli wystapia reakcje uczuleniowe, nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami,
lek moze powodowac podraznienia oczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢

o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+4822 49 21 301

Fax: +4822 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Terbinafina Ziaja

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
L,EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usunac leki,
ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terbinafina Ziaja

- Substancjg czynna leku jest terbinafiny
chlorowodorek. Jeden gram kremu zawiera
10 mg terbinafiny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian,
alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, sorbitanu
stearynian (Typ 50), cetylu palmitynian (15),
polisorbat 60, alkohol benzylowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Terbinafina Ziaja i co zawiera
opakowanie
Lek Terhinafina Ziaja to biaty lub prawie biaty krem.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrana,
wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo
-fenolowym, z polietylenowg zakretka, zawierajgca
15 g kremu, umieszczona z ulotkg w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdarisk

Tel.: +48 58 521 34 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
01/2025
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