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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Terbul 10 mg/g Creme
Tioconazol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Terbul e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Terbul
. Como utilizar Terbul

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Terbul

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Terbul e para que é utilizado
Terbul estd indicado no tratamento tépico de:

- dermatomicoses (tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor)
provocadas por fungos suscetiveis (dermatofitos e leveduras) e
- dermatomicoses complicadas por infecdo por bactérias Gram-positivo suscetiveis.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Terbul

Nao utilize Terbul:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao tioconazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Terbul.

Se surgirem sinais de sensibilizacao, tais como sensacao de queimadura, irritacao ou
secura da pele deve-se suspender as aplicagoes.

Outros medicamentos e Terbul

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao sdo conhecidas interagdes do Terbul com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os estudos em animais sdo insuficientes no que diz respeito aos efeitos sobre a
gravidez, o desenvolvimento embrionario e fetal, o parto e o desenvolvimento pos-
natal.

Desconhece-se 0 risco potencial para 0 ser humano.

A prescricdo a mulheres gravidas devera ser feita cautelosamente.

Amamentacdo
Ndo sdo esperados efeitos no lactente uma vez que a exposicdo sistémica do
tioconazol, em aplicagdo topica, na mulher que amamenta, € desprezavel.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo se conhecem efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar
maquinas.

Este medicamento contém &lcool cetoestearilico. Pode causar reagdes cutdneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Terbul

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Terbul € um medicamento para uso cutaneo.

Aplicar Terbul uma a duas vezes ao dia, de manhd e/ou a noite, massajando
suavemente na area afetada e circunjacente.

Nas areas intertriginosas (dobras da pele), aplicar o creme com moderagdo; este
deve ser bem espalhado de modo a evitar a maceragao (amolecimento) dos tecidos.

A duracdo do tratamento varia de doente para doente e depende do microrganismo
infetante e do local de infecao.

Na maioria dos doentes com tinea versicolor, sete dias sdao geralmente suficientes
para a cura, mas no tratamento de casos graves de tinea pedis, especialmente do
tipo hiperqueratosico cronico, pode haver necessidade de prolongar o tratamento até
seis semanas.

A duragdo do tratamento das dermatomicoses de outra localizagcdo, da candidiase e
do eritrasma (aparecimento de manchas acastanhadas nas axilas e na zona
circundante ao umbigo) é de duas a quatro semanas.

Se utilizar mais Terbul do que deveria

Devido a diminuta absorcdo sistémica, € improvavel ocorrer sobredosagem através
da administracdo topica de tioconazol. Em caso de sobredosagem devem ser
utilizadas as necessarias medidas gerais e sintomaticas e de suporte.

Em caso de ingestdo oral acidental excessiva, podem ocorrer sintomas
gastrointestinais. Devem ser consideradas medidas apropriadas de lavagem gastrica.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Terbul
Aplicar Terbul logo que se lembre e continue o tratamento.
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ndo se observaram reagoes sistémicas adversas com a aplicagdo topica do farmaco.
Tém sido reportados alguns casos de irritacdo local. Estes casos geralmente ocorrem
durante a primeira semana de tratamento, sendo ligeiros e passageiros.

No entanto, se ocorrer alguma reacdo de hipersensibilidade durante a utilizacdao de
Terbul o tratamento deve ser interrompido.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis € desconhecida (ndo pode ser estimada a partir
dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario: Reagdo alérgica (incluindo edema periférico, edema
periorbitario e urticaria).

Doencas do sistema nervoso: Parestesia (formigueiro).
AfecBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Erupgdo cutdnea.
Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao: Edema, dor, prurido.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Terbul
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O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Mantenha a bisnaga na embalagem original.
O creme deve usar-se no prazo de 1 ano apos abertura da bisnaga.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Terbul

- A substéncia ativa é o tioconazol. Cada grama de creme contém 10 mg de
tioconazol.
- Os outros componentes sdo: polissorbato 60, estearato de sorbitano, alcool
cetoestearilico, octildodecanol, espermacete sintético, &lcool benzilico e Aagua
purificada.

Qual o aspeto de Terbul e conteldo da embalagem
Creme branco e homogéneo apresentado em bisnagas contendo 30 g de creme.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



