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Opis produktu

Nazwa: Terbinafina Ziaja

Postaé: krem

Dawka: 0,01 g/g

Opakowanie: 15 g

Sktad:

1 g kremu zawiera 10 mg chlorowodorku terbinafiny (Terbinafini hydrochloridum).
Produkt zawiera alkohol cetylowy i stearylowy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

0,07 g/g
159
krem

ZIAJALTD. ZP.L.SP.Z0.0.

Terbinafinum

Zakazenia grzybicze skéry (np. grzybica stop, grzybica podeszwowa stép, grzybica fatdéw skérnych, grzybica skéry gtadkiej) wywotane

przez dermatofity Trichophyton (np. T. rubrum,

T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum.

Zakazenia drozdzakowe skory wywotane przez rodzaj Candida (np. C. albicans).
tupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia farfur).
Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na terbinafine lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Dziatania niepozadane:

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie
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nasileniem.

Rzadko (> =1/10 000 do

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne, jak $wiad, wysypka, pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.

Wystgpienie tych objawdéw wymaga przerwania leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: zaczerwienienie, $wiad, pieczenie lub uczucie ktucia.

Wystagpienie tych objawoéw rzadko wymaga przerwania leczenia.

Interakcje:

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Dawkowanie:

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Grzybica stop (Tinea pedis) — 1 tydzien raz na dobe.

Grzybica podeszwowa stop (plantar type tinea pedis) — 2 tygodnie 2 razy na dobe.

Grzybica skory gtadkiej — 1 tydzien raz na dobe.

Grzybica fatdéw skérnych (np. Tinea cruris) — 1 tydzien raz na dobe.

Drozdzyca skory (cutaneous candidiasis) — 1 tydzien raz na dobe.

tupiez pstry (Pityriasis versicolor) — 2 tygodnie raz na dobe.

Ztagodzenie objawdéw nastepuje zwykle po kilku dniach. Nieregularne stosowanie lub przedwczesne zaprzestanie stosowania produktu
zwieksza ryzyko nawrotu objawdéw choroby. Jesli po 2 tygodniach od rozpoczecia leczenia nie obserwuje sie poprawy, nalezy
zweryfikowac diagnoze.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

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

Osoby w podesztym wieku

Nie ma danych wskazujgcych, ze leczenie chorych w podesztym wieku wymaga innego dawkowania oraz, ze u tych chorych mogg sie
pojawi¢ dziatania niepozgdane odmienne od obserwowanych

u mtodszych pacjentow.

Stosowanie

Podanie na skore.

Przed natozeniem produktu nalezy starannie umy¢ i osuszy¢ powierzchnie skoéry. Naktada¢ cienkg warstwe kremu na zmieniong

chorobowo skére i na miejsca bezposrednio jg otaczajace, lekko wcierajac. Jesli chorobowo zmienione miejsca znajduja sie w fatdzie
skory (pod piersig, pomiedzy palcami stép lub dtoni, w pachwinie lub pod posladkami), to leczony obszar mozna ostonic¢ jatowg gaza,
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szczegolnie na noc.
Srodki ostroznosci:

Produkt Terbinafina Ziaja jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skére. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami. W razie
przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢ biezacg woda.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt moze powodowa¢ miejscowa reakcje skérng (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Prowadzenie pojazdéw:

Lek Terbinafina Ziaja stosowany na skére nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Przedawkowanie:

Terbinafina w kremie po podaniu na skére przenika do organizmu w niewielkich ilosciach. Przypadkowe potkniecie zawartosci jedne;
tuby produktu, tj. 15 g czyli 150 mg terbinafiny chlorowodorku, odpowiada potknieciu mniejszej dawki terbinafiny niz zwykle stosowane;j
dawki doustnej 250 mg terbinafiny (tabletka).

W razie przypadkowego potkniecia kremu Terbinafina Ziaja wtasciwg metoda postepowania jest ptukanie zotadka.

Cigza:

Cigza

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w okresie cigzy.

W zwigzku z tym nie nalezy stosowac produktu Terbinafina Ziaja w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki wynikajace z jego
zastosowania przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu i dziecka.

Badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznego dziatania terbinafiny na ptdd ani na ptodno$¢ zwierzat (patrz punkt 5.3).
Karmienie piersig

Terbinafina przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu Terbinafina Ziaja
w okresie karmienia piersig. Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do skéry leczonej tym lekiem, w tym piersi.
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