Bipacksedel: Information till anvdndaren

Terclara 98 mg/ml «kutan lésning

terbinafin

Lads noga igenom denna bipacksedel innan
du borjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for
dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt

beskrivning i denna bipacksedel eller

enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behova
lasa denigen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du
behover mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med l&kare
eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

¢ Du maste tala med lékare om dina
symtom inte blir battre eller om de blir
samre efter 6 manader for fingernaglar
och 9 till 12 manader for tanaglar

| denna bipacksedel finns information om

foljande:

1.Vad Terclara ar och vad det anvands for

2.Vad du behover veta innan du anvander
Terclara

3.Hur du anvander Terclara

4. Eventuella biverkningar

5.Hur Terclara ska forvaras

6.Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

1.Vad Terclara ar och vad det
anvands for

Terclara innehaller den aktiva substansen
terbinafin, som tilthor en grupp lakemedel
med en svampdodande effekt. Den verkar
mot ett flertal olika svampar som kan
orsaka nagelinfektioner.

Terclara anvands for behandling av mild
till mattligt utbredd nagelsvamp pa
fingernaglar och tanaglar hos vuxna.
Receptfritt kan Terclara anvandas om du
tidigare har fatt diagnos av lakare och
nagelns tillvaxtzon inte ar angripen. Du kan
ocksa behova pabadrja en ny behandling om
infektionen aterkommer.

Terbinafin som finns i Terclara kan ocksd
vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
personal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du
anvander Terclara

Anvand inte Terclara

e om du ar allergisk mot terbinafin eller
nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt é).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal

innan du anvander Terclara om:

e omradet pa nageln precis intill nagel-
bandet ar angripet

e du har diabetes

e du har en sjukdom som paverkar
immunsystemet eller om du anvander
mediciner som kan paverka
immunsystemet

e du har dalig blodcirkulation, svullnader
eller s&r pa benen eller fétterna (perifer
kérlsjukdom)

* naglarna gor ont eller &r svart skadade

e du har psoriasis som orsakar rod, kliande
hud och fjallande flackar eller ndgon
annan kronisk hudsjukdom

e du har gula naglar tillsammans med
6dem (svullnad pa grund av ansamling
av vatska) och andningssvarigheter (gula
naglar-syndromet)

Terclara ska endast anvandas pa naglar.
Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor.
Skélj noga med rinnande vatten i handelse
av kontakt med 6gon eller slemhinnor.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska
ej behandlas med Terclara eftersom
erfarenhet saknas for aldersgruppen.

Andra lakemedel och Terclara

Tala om for lakare eller apotekspersonal
om du anvander, nyligen har anvant eller
kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Det arinte troligt att Terclara kommer att
paverka eller pdverkas av andra lakemedel,
eftersom det endast verkar lokalt i nageln.

Graviditet och amning

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

Anvanding av Terclara kan dvervagas under
graviditet och amning om lakaren anser det
nodvandigt.

Lat inte spadbarn komma i kontakt med
behandlade omraden. Se till att spadbarn
inte suger pa dina behandlade naglar.

Korformaga och anviandning av
maskiner

Terclara paverkar inte formagan att kora
och anvanda maskiner.

Terclara innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 0,7 g
propylenglykol per ml lGsning.

3. Hur du anvander Terclara

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

Endast for anvdndning pa fingernaglar och
tanaglar.

Avlagsna nagellack eller andra kosmetiska
produkter fran naglarna och huden runt
omkring innan du anvander Terclara.

Dosering
Vuxna

e Stryk pé ett tunt lager l6sning en gang
om dagen 6ver hela ytan pa den angripna
nageln och under den fria nagelkanten
genom att anvdnda spetsen pa tuben.

e Undvik att fa l6sning pa huden runt
nageln.

e Vanta i ungefar 5 minuter tills l6sningen
har torkat helt.

¢ De behandlade naglarna ska inte tvattas
eller bli vata pa minst 8 timmar. Darfor
rekommenderas anvandning pa kvallen
fore sanggaende och efter dusch eller
bad.

Anvand inte Terclara pa nagelbadden om
hela eller delar av den angripna nageln
har lossnat fran den underliggande
nagelbadden.

Behandlingstid
Behandlingen ska fortsatta tills naglarna

arnormala eller har forbattrats patagligt
och ny frisk nagel har vuxit ut. | allmanhet
ar behandlingstiden omkring 6 manader
for fingernaglar och 9 till 12 manader for
tdnaglar. Du kan méarka en viss férbattring
efter 12 veckor, men det tar langre tid for
nageln att laka helt.

Du maste tala med lakare om symtomen
inte forbattras eller blir varre efter

6 mdnaders behandling fér fingernaglar och
9 till 12 mé&nader for tanaglar.

Om du har anvant for stor mangd av
Terclara

Baserat pa hur detta lakemedel anvdnds
ar overdosering inte troligt. Kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller gift-
informationscentralen (tel. 112) for rad om
du eller ndgon annan av misstag svaljer
losningen.

Om du har glomt att anvanda Terclara
Om du har glomt ett behandlingstillfalle,
stryk pa losningen sa snart som majligt
samma dag. Fortsatt sedan behandlingen
som tidigare.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera
for glomd anvandning.

Om du slutar att anvanda Terclara
Avbryt inte behandlingen forran den
angripna nageln ser frisk ut, eller pa
rekommendation av en lakare eller
apotekspersonal.

Nagelsvampinfektioner kan aterkomma
om du inte anvander losningen regelbundet
eller om du avbryter behandlingen for tidigt.
Om du har ytterligare frégor om detta
lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel
orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte f& dem.

Biverkningar kan forekomma med foljande

frekvenser:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1av 10

anvéndare)

e vitaktig eller gulaktig nagel

e avlossning av nageln frén nagelbaddden

e del av nageln lossnar frén den fria
nagelkanten

e inflammation i nagelvallen eller nagel-
bandet, med eller utan bakteriell infektion

¢ roda, kliande utslag, orsakade av kontakt
med lakemedlet

e hudrodnad

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till

17 av 100 anvdndare]

¢ nagelforandringar och hudreaktioner runt
de behandlade naglarna: hudirritation,
hudinflammation, kliande hud

Vissa biverkningar som t. ex. missfargning
av nagel och att nageln lossnar kan ocksa
orsakas av nagelsvampinfektionen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare
eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sakerhet.

5. Hur Terclara ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och
rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges
pa tuben och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apoteks-
personalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och
ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar terbinafin.

En milliliter lGsning innehaller terbinafin-
hydroklorid motsvarande 98 mg
terbinafin.

e Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol
(E 1520), urea, mjolksyra, dinatriumedetat
(EDTA), natriumhydroxid (fér pH-justering)
och renat vatten.

Liakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

Terclara ar en klar, farglds, kutan l6sning

i en plasttub med en spets av silikon for
applicering. Tuben stangs med ett plastlock.

Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml
Eventuellt kommer inte alla férpacknings-
storlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for
forsdljning

Moberg Pharma AB
Gustavslundsvagen 42

167 51 Bromma

Sverige

Tillverkare

C.P.M. Contract Pharma GmbH
Fruehlingstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Tyskland

Lokal foretradare
Allderma AB

Box 1890

116 74 Stockholm
Sverige
kundtjanst@allderma.se
+46 108899310

Denna bipacksedel andrades senast
2023-08-02

Ytterligare information om detta lakemedel

finns pd Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

83-6903-1.0
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