KULLANMA TALIMATI

TERBISIL® PLUS %1 + %0,1 krem

Cilt uizerine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 1 g kremde 10 mg Terbinafin hidrokloriir ve 1 mg Mometazon
furoat igerir.

Yardimct maddeler: 1zopropil miristat, benzil alkol, sorbitan monostearat, setil
palmitat, setil alkol, stearil alkol, polisorbat 60, hekzilen glikol, sodyum hidroksit ve
deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN DN

TERBISIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

TERBISIL® PLUS"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TERBISIL® PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TERBISIL® PLUS in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TERBISIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

TERBISIL® PLUS; kutuda, lakli aliiminyum tiipte 20 g’lik ve 30 g’lik ambalajlarda
sunulur. Parlak, beyaz, homojen goriiniislii krem seklindedir.

TERBISIL® PLUS; derinin yiizeysel mantar hastaliklarmin tedavisinde etkili olan
terbinafin hidroklortir ile, derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda goriilen iltihap, kaginti,
yanma, s1z1 gibi sikayetleri giderici 6zellikteki giiclii bir kortikosteroid olan mometazon
furoati birlikte igerir.

TERBISIL® PLUS; egzamalarla birlikte seyreden (6rnegin eller, ayaklar, kasik, parmak
aralar1) mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
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2. TERBISIL® PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TERBISIL® PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Terbinafin hidrokloriir, mometazon furoat veya TERBISIL® PLUS1n igeriginde
bulunan herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (asir1 duyarliligmiz) var ise,
Agi1z cevresindeki iltihapli yaralarda,

Asidan sonra gelisen deri reaksiyonlarinda,

Suciceginde,

Ucukta,

Go6z cevresindeki deri hastaliklarinda,

Genel olarak iltihapl deri hastaliklarinda,

Rozaseada (yiizde goriilen bir cilt hastaligi, giil hastalig1),

Aknede,

Agiz etrafindaki dermatitte,

Genital kasintida,

Zonada (Herpes zoster viriisiiniin sebep oldugu ciddi bir deri hastalig1),

Diger deri enfeksiyonlarinda,

Yaygin plak tipi psoriyaziste,

Verem (tiiberkiiloz) hastaliginda,

Frengide (sifilis - cinsel yolla bulasan bir hastahk), TERBISIL® PLUS™1
kullanmaymiz.

TERBISIL® PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

TERBISIL® PLUS, yalnizca deri iizerine uygulanarak kullanilir.
TERBISIL® PLUS"1 yiiziiniize uygulamaymiz.
Bu kremi, agizdaki enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanmayiniz ya da yutmayiniz.

TERBISIL® PLUS, gozleri tahris edebilir. Kremi gozlerinize yakm bolgelere
uygulamaktan ya da kremli ellerinizin gdzlerinizle temas etmesinden kagiminiz. Krem
yanlislikla goziiniize geldigi takdirde, kremi siliniz, goziiniizli akan suyla iyice yikayiniz
ve herhangi bir belirtinin siirmesi durumunda doktorunuza daniginiz.

Bulanik gorme veya diger gorsel bozukluklarla karsilagirsaniz doktorunuzla goriistiniiz.
Tedavi sirasinda tahris veya duyarhilik gelisirse, TERBISIL® PLUS kullanimini
durdurunuz ve gerekli tedavilere baglanmasi i¢in doktora bagvurunuz.

Derinizde ayn1 zamanda bakteriyel bir enfeksiyon var ise doktorunuz bu enfeksiyonu
tedavi etmek i¢in TERBISIL® PLUS’a ilave olarak baska bir ilac regete edecektir.
Topikal kortikosteroidlerin kapali pansuman altinda, uzun siireli, yiiksek dozda veya
genis bir alana uygulanmalari, 6zellikle g¢ocuklarda kullanimi sirasinda kan
dolagimina gecis ve yan etki riskini belirgin oranda arttirir. Bu yiizden, genis
alanlarda veya kapali pansuman altinda kullanmaymiz. Koltuk alt1 veya kasikta
kullanilacaksa, bu bdlgelerin yan etkiler agisindan daha duyarh oldugunu dikkate
aliniz.

Cocuklar, topikal steroidlerin neden oldugu hipotalamik pituiter adrenal (HPA)
(geribildirim mekanizmasina sahip hormon salgilayici organlarin olusturdugu bir
sistem) ekseni baskilanmast ve Cushing sendromuna (kilo artigina, ylizde
yuvarlaklagsmaya ve yiiksek kan basincina yol agan bir bobrekiistii bezi hastaligi)
kars1, erigkin hastalardan daha biiyiik bir duyarlilik gosterebilirler: ¢iinkii deri yiizey
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alaninin viicut agirligina orani daha biiyiiktiir.

Cocuklarda deriye siiriilerek kullanilan kortikosteroidler, tedavinin etkili olmasini
saglayacak en diigiik miktar ile sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi,
cocuklarin biiyiime ve gelismesini etkileyebilir.

e Giiglii topikal kortikosteroidlerin emilerek kana karigsmasi, tedavi birakildiginda
ortadan kaybolan Cushing sendromu belirtilerine (sirtta kambura benzer yag birikimi,
ylizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik
erimesi), kan sekerinin ylikselmesine ve idrarda seker bulunmasma yol
acabileceginden seker hastaliginiz var ise dikkatli kullaniniz.

e Agizdan ya da enjeksiyon yoluyla kortikosteroidlerin kullanimindan sonra goriilen
yan etkiler, deri lizerine uygulanan kortikosteroidler ile de ortaya ¢ikabilir.

e Diger topikal veya oral kortikosteroidlere ge¢miste alerjik tiirde tepkimeleriniz veya
yan etkiler (6rn. deride incelme) goriildii ise doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Ciddi yanik riski nedeniyle, {iriinii kullanirken sigara igilmemeli veya ¢iplak alevle
yaklasilmamalidir. TERBISIL® PLUS ile temas eden kumaslar (giysi, nevresim,
sarg1 bezi vb.) kolaylikla alev alir ve ciddi bir yangin tehlikesine yol acar. Giysileri
ve nevresimleri yikamak, iirlinlin bu etkisini azaltabilir fakat tamamen ortadan
kaldirmaz.

e Mantar veya maya enfeksiyonlar1 diger kisilere gegebilecegi i¢in, kendinize ait havlu
ve giysileri (tercihen pamuklu kumastan) kullanmaya dikkat ediniz ve bunlari
baskalariyla paylasmayimiz. Enfeksiyonun yeniden olugmasini engellemek igin,
camasirlarmizin giinliik olarak degistirilmesi ve siklikla ¢ok sicak su ile yikanmasi
gereklidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TERBISIL® PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TERBISIL® PLUS 1 uygulama yéntemi acisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnma
kullanilmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TERBISIL® PLUS, kesinlikle gerekli olmadikca gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Terbinafin hidrokloriir anne siitiine gecebileceginden, emzirme doneminde
TERBISIL® PLUS kullanilmamalidir.

e Ayrica, bebekler, meme de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir deri
bolgesi ile temas ettirilmemelidir.
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Arac¢ ve makine kullanmim

TERBISIL® PLUS, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

TERBISIL® PLUS’n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TERBISIL® PLUS, setil alkol ve stearil alkol ad1 verilen maddeleri icerir. Bu maddeler,
Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.

TERBISIL®, 1 mg’sinde 0,1 mg benzil alkol igerir. Benzil alkol hafif derecede lokal tahrise
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TERBISIL® PLUS’ 1n diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TERBISIL® PLUS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

TERBISIL® PLUS’1 doktorunuzun &nerdigi sekilde kullanmalisimz. Doktorunuz
tarafindan baska tiirli onerilmedigi takdirde; TERBISIL® PLUS’1, hastalikli deri
bolgesine, giinde 1 kez, ince bir tabaka halinde stiriiniiz.

TERBISIL® PLUS tedavisi ile iltihabi veya egzamali deride iyilesme birka¢ giin
icerisinde baslamalidir. Tedavi siiresi 10 giinii gegmemelidir. Ozellikle kasik ve genital
bolgedeki lezyonlarin (doku hasarlarinin) tedavisinde bu siireye dikkat edilmelidir.

Biiytik miktarlarda, viicudun biiylik boliimiinii kaplayacak kadar uzun siire (6zellikle
birbirine temas eden kasik, koltuk alti bdlgesi gibi deri yiizeylerinde) kullanmaktan
kagininiz. TERBISIL® PLUS’1 gozlerinize temas ettirmeyiniz.

Tedavinin baslamasindan itibaren 10 giin igerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilag hastalikli bdlgeye uygulandiktan sonra ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde hastalig
kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger kisilere bulastirabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasini saglamak i¢in, sorunlu deri bolgesini temiz tutunuz. Hastalikli
bolgeyi kasimayiniz. Kagimaniz durumunda deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme
siirecini yavaglatabilir ya da hastalig1 yayabilirsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
TERBISIL® PLUS’ 1 etkilenmis deri bdlgesine ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Yavasca
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ovarak kremi yediriniz. Uygulama sonrasi ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu
kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger kisilere yayabilirsiniz.

| 7|0

Kapag ters cevirerek tlpu deliniz,

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Mometazon furoat ve terbinafin hidrokloriir bilesimi 16 yasin altindaki cocuklarda
kullanilmamalidir.

Siit cocugu ve kiicilik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

TERBISIL® PLUS 1n yaslilarda kullanim1 incelenmemistir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Giclii topikal kortikosteroidlerin uzun siire, genis yiizey alanlarinda, kapali bandaj
(pansuman) altinda kullanim1 veya eslik eden karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmasi ile kana gegisi ve bunu takiben geriye doniisiimlii Hipotalamik—pituiter-
adrenal (HPA) eksen baskilanmasi meydana gelir.

Eger TERBISIL® PLUS ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERBISIiL PLUS kullandiysamz:

TERBISIL® PLUS’1 doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

TERBISIL® PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TERBISIL® PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger TERBISIL® PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha
sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymniz.

TERBISIL® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TERBISIL® PLUS’1 uzun zamandir kullantyorsaniz ve cilt rahatsizligimz iyilesiyorsa,
kremi kullanmay1 aniden birakmamalisiniz. Tedaviyi aniden durdurmak, hastaliginizin
daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Birdenbire birakirsaniz cildinizin kizardigini fark
edebilir ve yanma veya batma hissedebilirsiniz. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge
tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar kremi kullanma
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sikliginiz1 basamakli olarak azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TERBISIL® PLUS’1n, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkilere yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TERBISIL® PLUS1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Bilinmiyor;
e Alerjik yanit belirtileri (dokiintii, nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda
sigme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TERBISIL® PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplarn kullanilmisgtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

e Kasmti

e Deride pullanma veya soyulma

Yaygin olmayan:
e Uygulama bolgesinde agri
e Upygulama bolgesinde tahrig
e Deri lezyonu
e Kabuklanma
e Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
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e Deride kizariklik

e Deride yanma hissi

Seyrek:
e Kuru cilt
e Kontakt dermatit (su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar vb.
iritanlar ile temas sonucunda olusan bir deri hastaligi)
e Egzama (cesitli etkenler sebebi ile gelisen kasintili deri iltihab1)
e Derinin durumunun kétiilesmesi

e Gozde tahris

Cok seyrek:
e Yanma

e Sac koklerinde inflamasyon (sackiran)

Bilinmiyor:
e Alerjik deri reaksiyonlari
e Enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik hastalik)
e (iban
e His kayb1
e Bulanik gérme
e Bakteri kaynakli ve sekonder (ikincil) deri enfeksiyonlari
e Sivilce
e Sag koklerinde enfeksiyon
e Deri incelmesi
e Isilik benzeri kirmizi1 noktalar
e Batma hissi
e Karincalanma
e Killanma artis1

e Deride yumusama ve catlaklar

Topikal kortikosteroidler ile tedaviler sirasinda bildirilen diger istenmeyen etkiler; deride
kuruluk, deride tahris, dermatit (bir tiir deri hastalig1), agiz ¢evresinde dermatit ve kiiclik
genislemis kan damarlari, deride yumusama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TERBISIL® PLUS’ n saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TERBISIL® PLUS’1 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TERBISIL® PLUS "t kullanmaynz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: _
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas: - KOCAELI

Bu kullanma talimati 17/06/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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