FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Terbinafin Apofri

10 mg/g krém
Terbinafinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till apotekspersonalen.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta ldkare om du inte mat battre eller om du mar samre efter 1 vecka (vid fotsvamp) eller
tva veckor (vid svampinfektion i ljumsken).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Terbinafin Apofri ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Terbinafin Apofri
3. Hur du anvander Terbinafin Apofri

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Terbinafin Apofri ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Terbinafin Apofri ar och vad det anvands for

Terbinafin Apofri krdm innehaller ett svampmedel som anvands for att behandla hudinfektioner som
orsakas av tradsvampar, sa kallade dermatofyter (t ex Trichophyton), eller jastsvampar (t ex Candida
Albicans) och for att behandla pityriasis (tinea) versicolor. Terbinafin Apofri kram blockerar en reaktion i
svampens amnesomsattning, vilket gér att svampen dér och infektionen kan laka ut fortare.

Terbinafin Apofri kram ar receptfritt vid behandling av fotsvamp mellan tarna och svampinfektion i ljumsken
(aven candida).

Terbinafin som finns i Terbinafin Apofri kram kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Terbinafin Apofri

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 18:48



Anvand inte Terbinafin Apofri

- om du ar allergisk mot terbinafin eller mot nagot innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Terbinafin Apofri kram ar endast avsedd for utvartes bruk. Undvik att fa kréamen i 6gonen, pa slemhinnor
eller i sar. Skolj med rikliga mangder rinnande vatten om kramen av misstag skulle komma i kontakt med
nagot av dessa omraden.

Terbinafin Apofri kram ar inte avsedd fér behandling av svampinfektion i naglarna. Om du misstanker att du
har en svampinfektion i naglarna (t.ex. missfargning eller fértjockning av nageln), kontakta lakare.

Andra lakemedel och Terbinafin Apofri

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Anvand inte andra lakemedel pa de behandlade hudomradena.

Det ar inte kant att Terbinafin Apofri kram skulle paverka eller paverkas av andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran anvandning av terbinafin pa gravida kvinnor saknas.

Om du ar gravid eller planerar att bli gravid ska du inte anvanda Terbinafin Apofri, om det inte ordinerats av
lakare.

Amning
Eftersom terbinafin gar 6ver i brostmjolk ska du inte anvanda Terbinafin Apofri om du ammar. Spadbarn far
inte komma i kontakt med hud som behandlats med Terbinafin Apofri.

Fertilitet
Inga effekter har setts pa fertiliteten vid anvandning av Terbinafin Apofri.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Terbinafin Apofri pd huden paverkar inte férmagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Terbinafin Apofri innehaller stearylalkohol, cetylalkohol och
bensylalkohol

Terbinafin Apofri innehaller hjalpamnena stearylalkohol och cetylalkohol. Dessa @mnen kan orsaka lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Detta Idkemedel innehaller 15 mg bensylalkohol per g krdm. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner
och/eller mild lokal irritation.
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3. Hur du anvander Terbinafin Apofri

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonalom du ar osaker.

For anvandning pa huden.

Tvéatta och torka huden noga innan du smoérjer pa kramen.

Stryk ut ett tunt lager pa den inflammerade huden och lite runt omkring. Smérj forsiktigt in kramen.

Om infektionen sitter i ett hudveck (t ex i ljumskarna) kan den insmorda huden tackas med steril gasvav, i
synnerhet pa natten. Tvéatta handerna nar du har smérjt in kramen,

Vuxna och barn fran 12 ar
Fotsvamp mellan tarna: 1 gang dagligen under 1 vecka.
Svampinfektion och candidia i ljumsken: 1 gang dagligen under 1-2 veckor.

Symtomen férsvinner vanligtvis efter ndgra dagar och huden I&ks helt efter ndgon tid, med det &r viktigt att
fullfélja behandlingen for att inte fa aterfall. Kontakta lakare om forbattring inte intratt efter 1 vecka (vid
fotsvamp) eller 2 veckor (vid svampinfektion i ljumsken), eftersom dina besvar kan ha orsakats av nagot
annat an svampinfektion.

For behandling av andra svampinfektioner, f6lj din lakares rekommendation.

Anvandning for barn

Erfarenheten fran anvandning av Terbinafin Apofri krdm pa barn under 12 ar ar begransad. Anvandning i
denna aldersgrupp rekommenderas darfor inte.

Om du anvant for stor mangd av Terbinafin Apofri

Overdosering av Terbinafin Apofri nar den anvands pa huden &r inte trolig. Om man far i sig kramen av
misstag kan man daremot fa biverkningar som liknar dem man kan férvanta sig vid en 6verdosering av
terbinafin i tablettform. Dessa ar bland annat huvudvark, illamaende, magsmartor och yrsel.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Terbinafin Apofri

Fortsatt med behandlingen som vanligt. Anvand inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Lokala symtom sasom klada, hudflagning, smarta, irritation, pigmentférandringar, brannande kansla i
huden, hudrodnad och sarskorpor kan upptrada pa applikationsstallet. Dessa symtom ska sarskiljas fran
allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad, smarta, hudutslag eller nasselutslag. Behandlingen kan da

behova avslutas.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Hudflagning, kldda
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Hud- och
pigmentférandringar, hudrodnad, bradnnande kansla i huden, smarta vid applikationsstallet, irritation vid
applikationsstallet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Ogonirritation, torr hud,
kontakteksem, férvarrad svampinfektion.

Okand frekvens (férekommer hos okant antal anvandare): Overkénslighetsreaktioner, utslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Terbinafin Apofri ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Nar tuben har 6ppnats ska kramen anvandas inom 6 manader.
Anvand inte Terbinafin Apofri om du marker att kramen har férandrats.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till fér att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Ett gram kram innehaller 10 mg terbinafinhydroklorid.
Ovriga innehallsdmnen &r: Stearylalkohol, cetylalkohol, sorbitanstearat, cetylpalmitat, isopropylmyristat,
bensylalkohol, polysorbat 60, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit kréam. Kramen tillhandahalls antingen i en vit, hopvikbar aluminiumtub med lackerad insida, forsluten
med latex och med en perforerande skruvkork av polypropen eller i en aluminiumlaminerad plasttub med
skruvlock av polypropen.

Férpackningsstorlekar:
7,59 tub
15 g tub
30 g tub

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 18:48


http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare

S.C. Laropharm S.R.L
145 A Alexandriei street
Bragadiru, llIfov, 077025
Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-04
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