Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Terbinafine EG 1 % Creme
Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 15 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Terbinafine EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Terbinafine EG beachten?
Wie ist Terbinafine EG anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Terbinafine EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Terbinafine EG und wofiir wird es angewendet?

Terbinafine EG ist ein Antimykotikum, das die Pilze, die Hautprobleme verursachen, abtotet.

Terbinafine EG wird zur Behandlung von Pilzerkrankungen angewendet:

FuBpilz (Tinea pedis): tritt nur am Ful} (meist auf beiden Fiilen, aber nicht immer) und oft zwischen
den Zehen auf. Pilzinfektionen konnen auch auf dem FuBiriicken, der Fullsohle oder in anderen Zonen
auftreten. Die hdufigste Form von FuBpilz verursacht Risse und ein Schélen der Haut, kann aber auch
eine leichte Schwellung, kleine Bliaschen oder eiternde Geschwiire verursachen.

Wenn auch die Zehennédgel befallen sind (im und unter dem Nagel) mit Verfarbung und einer
verdanderten Konstitution des Nagels, miissen Sie sich an Ihren Arzt wenden, da Terbinafine EG Creme
fiir diese Art von Infektion nicht angezeigt ist.

Handpilz (Tinea manuum): tritt an Hinden und Fingern auf. Die héufigste Form von Handpilz
verursacht Risse und ein Schilen der Haut, Hornhautbildung und R&tung.

Wenn auch die Fingerndgel befallen sind (im und unter dem Nagel) mit Verfirbung und einer
verdnderten Konstitution des Nagels, miissen Sie sich an IThren Arzt wenden, da Terbinafine EG Creme
fiir diese Art von Infektion nicht angezeigt ist.

Leistenpilz (Tinea cruris): tritt in den Hautfalten auf, insbesondere, wenn diese feucht sind, wie
beispielsweise in der Leistengegend oder zwischen den Beinen, meist an beiden Seiten, aber oft auf
einer Seite schwerer. Die Pilzinfektion kann sich bis auf die Beine, das Gesdfl und sogar die
Magengegend ausdehnen. Sie kann auch unter der Brust, in den Achselhdhlen usw. auftreten. Die
Verletzung hat einen deutlich unterschiedenen Rand, kann kleine Blidschen aufweisen und jucken.
Ringwurm (Tinea corporis): kann iiberall am Korper auftreten, wird aber vor allem am Kopf, am
Hals, im Gesicht oder auf den Armen beobachtet. Sie tritt als ringférmige Rotung auf, kann jucken
und schuppig sein.

Terbinafine EG ist auch zur Behandlung der folgenden durch Hefen verursachten Hautinfektionen
angezeigt:
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Pityriasis versicolor: besteht aus schuppigen Hautzonen, die aufgrund des Verlusts der
Pigmentation (Entfarbung) der Haut heller werden. Diese Zonen sind im Sommer stérker sichtbar,
weil sie durch Haut umgeben sind, die normal braun wird. Sie erscheinen meist am Rumpf, am Hals
und auf den Armen; sie konnen nach mehreren Monaten erneut auftreten, vor allem bei Hitze und
starkem Schwitzen.
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- Candidose (Intertrigo): tritt in durch Schwitzen feuchten Hautfalten auf, zum Beispiel unter der
Brust, in den Achselhohlen. Dieser Hautpilz tritt im Allgemeinen bei dlteren Personen, bei beleibten
Patienten oder bei Diabetikern auf. Die Beschwerden umfassen Rétung, Juckreiz und Abschuppung
der Haut.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Infektion Sie haben, sprechen Sie mit Threm Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Terbinafine EG anwenden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Terbinafine EG beachten?

Terbinafine EG darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Terbinafine EG ist nur zur dulerlichen Anwendung (auf der Haut) vorgesehen.

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit den Augen. Bei direktem Kontakt mit den Augen, spiilen Sie diese
reichlich mit Wasser. Wenn die Beschwerden anhalten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Das Auftreten von Rétung, Juckreiz oder Prickeln erfordert kein Absetzen der Behandlung. Wenn
schwerere Formen von Hautausschlag oder allergische Reaktionen wie Rash oder Nesselsucht auftreten,
ist jedoch eine Beendigung der Behandlung erforderlich.

Kinder
Wegen der beschrankten klinischen Erfahrung wird Terbinafine EG fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Anwendung von Terbinafine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Tragen Sie keine andere Creme auf die behandelten Zonen auf.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:
Von der Anwendung von Terbinafine EG Creme wird wihrend der Schwangerschaft abgeraten.

Stillzeit:

Sie diirfen Terbinafine EG wihrend der Stillzeit nicht anwenden, da Terbinafin, der Wirkstoff des
Arzneimittels, in der Muttermilch zuriickgefunden wird. Kinder diirfen auBerdem nicht in Kontakt mit
der behandelten Zone, einschliefllich der Briiste, kommen.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Terbinafine EG Creme hat keinen Einfluss auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Terbinafine EG hat keinen Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und die Fihigkeit, eine Maschine zu
bedienen.

Terbinafine EG Creme enthilt Cetyl- und Stearylalkohol

Konnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. Wie ist Terbinafine EG anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre

Dauer und Haufigkeit der Behandlung:

- Fiir die Behandlungsanzeigen ,,FuBlpilz* (Tinea pedis), ,,Handpilz** (Tinea manuum), ,,Leistenpilz*
(Tinea cruris) und ,,Ringwurm*® (Tinea corporis): einmal tiglich eine Woche lang.

- Fiir die Behandlungsanzeigen ,,Pityriasis versicolor und ,,Candidose* (Intertrigo): ein- bis zweimal
tiglich 2 Wochen lang.

Setzen Sie die Behandlung je nach Anzeige 1 oder 2 Wochen lang fort, auch wenn sich die Beschwerden
nach einigen Tagen bessern, damit die Infektion nicht erneut auftritt.

- Reinigen und trocknen Sie die Haut sorgfaltig.

- Tragen Sie Terbinafine EG in einer diinnen Schicht auf die entziindete und die angrenzende Haut
auf.

- Reiben Sie die Creme sanft ein.

- Waschen Sie sich nach dem Einreiben die Hinde, um die Infektion nicht auf eine andere Zone oder
eine andere Person zu iibertragen. Hefen sind sehr ansteckend: teilen Sie Ihre Kleidung und Ihre
Handetiicher also nicht mit anderen Personen. Waschen Sie sie hiufig.

Versuchen Sie, nicht auf den betroffenen Zonen zu kratzen, auch wenn sie jucken. Das konnte die
Situation verschlimmern, den Heilungsprozess verzogern und die Infektion verbreiten. Wenn sich die
Infektion in einer Falte befindet, konnen Sie die Haut nach dem Auftragen der Creme mit etwas
Mullverband bedecken, vor allem nachts. Nehmen Sie fiir jedes Mal neuen Mullverband.

Wenn nach 2 Wochen Behandlung keinerlei Besserung eintritt, miissen Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker wenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Terbinafine EG angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofere Menge von Terbinafine EG angewendet haben, oder wenn Sie irrtiimlich
Terbinafine EG Creme geschluckt haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, [hren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Terbinafine EG vergessen haben

Tragen Sie die Creme so schnell wie moglich auf und setzen Sie das normale Behandlungsschema fort.
Es ist wichtig, die Creme in regelméBigen Abstinden anzuwenden: eine fehlende Anwendung kann die
Infektion reaktivieren.

Wenn Sie die Anwendung von Terbinafine EG abbrechen

Normalerweise tritt schon nach einigen Tagen eine Besserung der Beschwerden ein. Das Risiko eines
erneuten Auftretens der Beschwerden ist erhoht, wenn die Creme nicht regelméBig aufgetragen wird,
oder wenn die Anwendung zu friith abgebrochen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Brechen Sie die Anwendung von Terbinafine EG Creme ab und suchen Sie sofort drztliche Hilfe, wenn
Sie eines der folgenden Symptome, die auf eine allergische Reaktion hinweisen kdnnen, feststellen:

- Atem- oder Schluckbeschwerden

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

- Starker Juckreiz auf der Haut mit rotem Hautausschlag oder Knoten

Im Falle eines versehentlichen Kontakts mit den Augen kann Terbinafin die Augen reizen. In seltenen
Féllen kann sich die unterliegende Pilzinfektion verschlimmern.

Hdufig: kann bis zu 1 von 10 Menschen betreffen
- Hautabschuppung, Juckreiz

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Menschen betreffen

- Hautverletzung, Krustenbildung, Hauterkrankung, Anderung der Hautfarbe, R6tung, Brenngefiihl
auf der Haut

- Schmerzen, Schmerzen am Verabreichungsort, Reizung am Verabreichungsort

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Menschen betreffen
- Augenreizung

- Trockene Haut, Kontaktdermatitis, Ekzem

- verschlimmerter Zustand der Erkrankung

Nicht bekannt: Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar
- Uberempfindlichkeit*
- Hautausschlag*

* Auf Grundlage der Post-Marketing-Erfahrung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen iiber:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - www.afmps.be - Abteilung
Vigilanz : Website : www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Terbinafine EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Terbinafine EG enthilt
- Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid; 1 g Creme enthélt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid, Benzylalkohol, Sorbitanstearat, Cetylpalmitat,
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Cetylalkohol, Stearylalkohol, Polysorbat 60, Isopropylmyristat und gereinigtes Wasser.

Wie Terbinafine EG aussieht und Inhalt der Packung
Weille Creme. Terbinafine EG Creme ist in einer Aluminiumtube zu 15 g erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller

Laboratorios Liconsa S.A. - Avda. Miralcampo, N° 7 - Poligono Industrial Miralcampo - 19200
Azuqueca de Henares (Guadalajara) - Spanien

Zulassungsnummer: BE324737.

Abgabeform: freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2026.
Genehmigungsdatum FAAG : 07/2026

Die neueste genehmigte Version der Packungsbeilage dieses Arzneimittels ist durch Scannen des QR-
Codes auf dem Umkarton Verpackung mit einem Smartphone/anderes Gerét abrutbar. Die gleichen
Informationen sind auch unter der folgenden URL verfiigbar: https://app.fagg-afmps.be/pharma-
status/api/files/62bc6a2ble5c015ab3e4c950
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