VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terbistada 10 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 10 mg terbinafiinihydrokloridia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi gramma emulsiovoidetta sisédltdd 10 mg bentsyylialkoholia, 40 mg setyylialkoholia ja 40 mg
setostearyylialkoholia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.

Valkoinen tai melkein valkoinen emulsiovoide.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Thon sienitulehdukset, joiden aiheuttajina ovat dermatofyytit, kuten Trichophyton (esim. T. Rubrum, T.
Mentagrophytes, T. Verrucosum, T. Violaceum), Microsporum canis ja Epidermophyton floccosum.

Thon hiivatulehdukset, joiden aiheuttajina lahinnd Candida-hiivasienet (esim. Candida albicans).
Pityriasis (tinea) versicolor, aiheuttajana Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur)

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja nuovet (vli 12-vuotiaat)

Hoidon kesto ja ladkkeen annostus:
e Tinea pedis: kerran vuorokaudessa yhden vilkon ajan.
e Tinea cruris ja tinea corporis: kerran vuorokaudessa yhden vikkon ajan.
e Thokandidiaasi: kerran vuorokaudessa 1-2 viikon ajan
e Pityriasis versicolor: kerran tai kahdesti vuorokaudessa 2 viikon ajan

Orreet lievittyvét tavallisesti muutaman péivéan kuluessa. Jos voidetta kidytetddn epasddnnollisesti tai sitd
lakataan kdyttdmasti lian aikaisin, oireet voivat palata. Jos parantumisen merkkeji ei havaita kahden viikon

hoidon jilkeen, diagnoosia on syyté harkita uudelleen.

Annostus erityisryhmille

likkddt potilaat
Ei ole havaittu, ettd idkk&at potilaat tarvitsivat erilaisia annoksia tai ettd heilld olisi erilaisia haittavaikutuksia
kuin nuoremmilla potilailla.



Pediatriset potilaat
Terbistada-valmisteen kayttoa alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tutkimustiedot sen turvallisuudesta
ovat riittiméttomét. Kokemuksia lddkkeen kéyttdmisestd lapsille on vdhén.

Antotapa

Tholle.

Thon on oltava kuiva ja puhdas. Emulsiovoide levitetdan infektoituneelle iholle ja sitd ympardiville alueelle
ohuelti ja sitten se hierotaan ihoon kevyesti. Hiertyméinfektioissa (rinnan alla, varpaiden vilissd, pakaroiden
vilissé tai nivuksissa), tho voidaan peittdd steriililld sideharsolla voiteen levittdmisen jélkeen, varsinkin illalla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Terbinafiiniemulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon. Voiteen joutumista silmiin on valtettiva,
koska se voi drsyttéd siimid. Jos voidetta pddsee vahingossa silmiin, huuhtele simét huolellisesti juoksevalla
vedelld.

Terbinafiiniemulsiovoidetta ei tule sdilyttdd lasten ulottuvilla eikéd nékyvilla.

Apuaineet
Bentsyylialkoholi
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdéd paikallisdrsytysta.

Setyylialkoholi ja serostearyylialkoholi
Saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia terbinafiinin paikallisesti kéytettidvien lddkemuotojen kanssa ei tunneta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Terbinafiniemulsiovoidetta ei pidd kiyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatonta.
Terbinafiinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisid kokemuksia.

Eldimilld tehdyt fetotoksisuustutkimukset eivit viittaa siihen, ettd lddkkeelld olisi haittavaikutuksia (ks. kohta
5.3).

Imetys

Terbnafiiniemulsiovoidetta ei pidd kéyttda rintaruokinnan aikana. Lisdksi imevéisikdiset eivit saa olla

ithokontaktissa hoidetun ihoalueen kanssa, rinta mukaan lukien. Terbinafiini erittyy didinmaitoon.
Systeeminen altistuminen on vdhéistd voiteen paikallisen kidyton jilkeen (ks. kohta 5.2).

Hedelmillisyys
Eldinkokokeissa ei ole havaittu vaikutuksia fertiliteettiin (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Terbinafiniemulsiovoiteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset



Laakkeen antopaikassa voi esiintyd paikallisia oireita kuten kutinaa, ihon kesimistd, antopaikan kipua,
antopaikan drsytystd, pigmentaatiohdiriétd, ihon polttelun tunnetta, punoitusta, rupeutumista jne. Namé
vaarattomat oireet on erotettava yliherkkyysreaktioista, mukaan lukien ihottuma, joita on raportoitu
satunnaisesti ja jotka vaativat hoidon keskeyttimisen. Terbinafiini voi drsyttdd silmié, jos sitd joutuu
vahingossa silmiin. Joskus harvoin hoidettava sieni-infektio voi pahentua.

Seuraavassa mainitut haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden ja elinjérjestelmén mukaan.
Esiintymistiheydet on méadritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (=1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin ilmaantuvuusryhméssd vaikeusasteen mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Immuunijiirjes telméi
Harvinainen: allergiset reaktiot, kuten kutina, ihottuma, suurirakkulainen ihottuma ja nokkosihottuma
Tuntematon: yliherkkyys (perustuu myyntiluvan jilkeiseen kokemukseen)

Silmit
Harvinainen: silmien drsytys

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen: ihon kesiminen, kutina

Melko harvinainen: ihovauriot, rupeutuminen, ihosairaus, pigmentaatiohdirié, punoitus, ihon polttelun tunne
Harvinainen: kuiva iho, kosketusihottuma, ekseema

Tuntematon: ihottuma (perustuu myyntiluvan jilkeiseen kokemukseen)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: kipu, antopaikan kipu, antopaikan drsytys
Harvinainen: tilan pahentuminen

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus on erittdin epatodenndkdinen, koska paikallisesti kdytettdvin terbinafiinin  systeeminen
imeytyminen on vihiistd. Yksi 30 gin terbinafiiniemulsiovoidetuubi sisédltid 300 mg terbinafiinihydrokloridia,
joka vastaa yhden 250 mg tabletin siséltimia terbinafimiannosta (aikuisten suun kautta otettava kerta-annos).
Oireet

Jos suuria méirid terbinafinid nielliin vahingossa, haittavaikutukset ovat todennékdoisesti samanlaisia kuin
terbinafiinitablettien yliannostuksesta (esim. padnsérky, pahoinvointi, ylavatsan kipu ja heitehuimaus).

Hoito Jos terbinafiinid niellidn vahingossa, yliannostuksen hoidoksi suositellaan vaikuttavan lddkeaineen
poistamista elimistostd ensisijaisesti antamalla ladkehiiltd. Tarvittaessa annetaan oireenmukaista tukihoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka



Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut paikallisesti kiytettdvit sienitautilidkkeet
ATC-koodi: DO1AE15

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on laajakirjoinen antimykoottinen vaikutus. Pieninékin pitoisuuksina
terbinafiinilla on fungisidinen teho homesieniin (dermatofyytteihin ja muihin) ja erdisiin dimorfisiin sieniin.
Vaikutus hiivasieniin on joko fungisidinen tai fungistaattinen riippuen lajista.

Terbinafiini estdd spesifisesti sienen sterolisynteesin varhaisessa vaiheessa. TAma johtaa ergosterolin
puutteeseen ja skvaleenin kertymiseen solussa, mikd johtaa sienisolun kuolemaan.

Terbinafiinin vaikutus perustuu sienen solukalvossa olevan entsyymin, skvaleeniepoksidaasin, estimiseen.
Talld entsyymilld eiole yhteyttd sytokromi-P450 -jarjestelméén. Terbinafiinin ei tiedetd vaikuttavan muiden
ladkkeiden tai hormonien metaboliaan.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Paikallisesti kdytettynd terbinafiinid imeytyy ihmisen systeemiseen verenkiertoon alle 5 % annoksesta;
systeeminen altistus on siksi hyvin vihéiista.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé pitkdaikaistutkimuksissa (1 vuoteen asti) ei kummallakaan lajilla todettu
merkittdvid toksisia vaikutuksia, kun kéytettiin jopa 100 mg/kg/vrk suun kautta annettavia annoksia. Suuria
annoksia kéytettdessd potentiaalisia kohde-elimid olivat maksa ja mahdollisesti myds munuaiset.

Hiirilld tehdyssé kahden vuoden pituisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu kasvaimia eiki
muitakaan hoitoon littyvid poikkeavia 16ydoksid, kun suun kautta annettiin annoksia 130 mg/kg/vrk asti
(koiraat) ja 156 mg/kg/vrk asti (naaraat). Rotilla tehdyssé 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa
todettiin suurimmalla suun kautta annetulla annostasolla (69 mg/kg/vrk) maksakasvaimien ilmaantuvuuden
suurentumista koirailla. Muutokset, jotka saattavat littyd peroksisomiproliferaatioon, ovat osoittautuneet
lajispesifisiksi, koska niitd ei todettu hiirilld tehdyissd karsinogeenisuustutkimuksissa tai muissa hiirilld,
koirilla tai apinoilla tehdyissa tutkimuksissa.

Apinoilla tehdyissd tutkimuksissa, joissa kdytettiin suuria suun kautta annettavia terbinafiiniannoksia, todettiin
retinan refraktiohdiri6itd suurimpia annoksia kéytettidessa (ei-toksinen vaikutustaso oli 50 mg/kg). Naitd
héirioitd ilmeni erdén terbinafimin metaboliitin esiintyessé silmdkudoksessa ja ne katosivat, kun lidkkeen anto
lopetettiin. Héiridihin ei littynyt histologisia muutoksia.

Tavanomaista testisarjaa kiyttden tehdyissa in vitro- ja in vivo -genotoksisuuskokeissa ei saatu ndyttoa
ladkkeen mutageenisuudesta tai klastogeenisuudesta.

Rotilla taikaneilla tehdyissa tutkimuksissa ei todettu hedelméllisyyteen tai muihin lisdéntymisparametreihin
kohdistuvia haittavaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi (E524)
Bentsyylialkoholi
Sorbitaanistearaatti (E491)
Setyylipalmitaatti
Setyylialkoholi
Setostearyylialkoholi
Polysorbaatti 60 (E435)
Isopropyylimyristaatti
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

5 vuotta.
Kestoaika avaamisen jilkeen 3 kuukautta

6.4 Siilytys

Sailytd alkuperdisessé pakkauksessa suojassa valolta.

Ei saa jadtya.

Pida tuubi tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubi, jossa polyetyleenikierrekorkki. Pakkauskoot 7,5 g, 15 gtai30 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

22156

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaéra: 9. huhtikuuta 2008
Viimeisimmadn uudistamisen pdivimééra: 14. lokakuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Terbistada 10mg/g krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdim innehéller 10 mg terbinafinhydroklorid.

Hjilpdmnen med kind effekt
1 g krdim innehaller 10 mg bensylalkohol, 40 mg cetylalkohol och 40 mg cetostearylalkohol.

For fullstéindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Krim
Vit eller ndstan vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter sdsom arter av Trichophyton (t.ex. T. Rubrum, T.
Mentagrophytes, T. Verrucosum, T. Violaceum), Microsporum canis, och Epidermophyton floccosum.

Jastinfektioner i huden orsakade av Candida (t.ex. Candida albicans).

Pityriasis (tinea) versicolor orsakade av Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna ochungdomar (>12 dr)

Behandlingens duration och frekvens:

e Tinea pedis: 1 gdng dagligen i en vecka.

e Tinea crurus och Tinea corporis: 1 gang dagligen ien vecka.

e Kutan candida: 1 gang dagligen i 1-2 veckor.

e Pityriasis versicolor: 1-2 ganger dagligen 12 veckor.

Lindring av symtomen sker vanligen inom négra dagar. Oregelbunden anvindning eller otillricklig
behandlingstid Okar risken for att symtomen aterkommer. Om ingen forbattring intrdtt efter 2 veckor bor

diagnosen omvirderas.

Dosering i sarskilda populationer

Aldre
Ingenting har framkommit som tyder pa att dldre patienter krdver annan dosering eller har annan
biverkningsprofil &n yngre patienter.



Pediatrisk population
Terbistada rekommenderas inte till barnunder 12 ar beroende pé otillrdckliga data avseende sékerhet.
Erfarenhet fran barn ar begransad.

Administreringssatt

For utvirtes bruk.

Huden skall vara ren och torr. Krdmen appliceras i ett tunt lager pa och omkring angripen hud och gnides in
latt. Vid rodnande och vétskande infektion (under brosten, mellan fingrarna, skinkorna eller i ljumsken) kan
huden tickas med en steril kompress efter appliceringen av krimen, framforallt pa natten.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Terbinafin krim &r endast avsedd for utvértes bruk. Krimen kan irritera 6gonen, darfor skall kontakt med
Ogonen undvikas. Om krimen skulle komma i kontakt med 6gonen skall dessa skoljas noggrant under
rinnande vatten.

Terbinafin krdm skall forvaras utom rackhall for barn.

Hjélpdmnen
Bensylalkohol
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Cetylalkohol och cetostearylalkohol
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda interaktioner med topikala beredningsformer av terbinafin och andra likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Terbinafin krim bor endast anvdndas under graviditet efter sarskilt 6vervigande. Klinisk erfarenhet fran

anvindning pé gravida kvinnor saknas. Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

Amning

Terbinafin bor inte anvindas under amning. Spadbarn bor inte komma 1 kontakt med behandlade hudpartier,
inklusive brosten. Terbinafin utsondras i brostmjolk. Efter topikal anvéndning forvintas endast lag systemisk
effekt, (se avsnitt 5.2).

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa nadgon effekt av terbinafin pé fertiliteten (se avsnitt 5.3)

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Terbinafin krim har ingen effekt p& formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Lokala symtom sédsom kldda, hudflagor, smérta, irritation, pigmentfériandringar, en brannande kénsla i huden,
erytem och sarskorpor kan upptridda pa applikationsstéllet.



Dessa symtom ska sérskiljas fran dverkéanslighetsreaktioner, inklusive utslag, som rapporterats i enstaka fall
och som kriver utsittande av behandlingen. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen kan terbinafin vara irriterande
for 6gonen. I séllsynta fall kan den underliggande svampinfektionen forsdmras.

Biverkningarna é&r listade nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna defineras som: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1000 till <1/100), sillsynta (=1/10 000 till
<1/1000), mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Immunsys te met
Séllsynta: allergiska reaktioner som klada, utslag, bldsor och urtikaria.
Ingen kind frekvens: dverkénslighet (baserat pa erfarenhet efter marknadsforing).

Ogon
Séllsynt: Ogonirritation.

Hud och subkutan viavnad

Vanliga: hudfjillning, klada.

Mindre vanliga: skadad hud, skorv, hudférdndring, pigmentstérning, erytem, brannande kdnsla i huden.
Sallsynta: torr hud, kontaktdermatit, eksem.

Ingen kénd frekvens: utslag (baserat pa erfarenhet efter marknadsforing).

Allménna symtom och/eller vid adminis trationsstiillet
Mindre vanliga: smérta, smérta vid applikationsstillet, irritation vid applikationsstéllet
Séllsynta: forvirrad svampinfektion

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Det dr mycket osannolikt att Gverdosering intraffar eftersom likemedlet har lag systemisk absorption. Om en

30 g tub terbinafin krdm, motsvarande 300 mg terbinafinhydroklorid, av misstag intas peroralt motsvarar det
ntag av 1 tablett 250 mg terbinafin (vanlig dos for vuxna).

Symtom
Om en storre méingd terbinafin krim av misstag skulle sviljas, kan biverkningar liknande dem som observeras

vid dverdosering av terbinafin tabletter forvéntas, t ex huvudvérk, illamaende, magsmérta och yrsel.

Behandling
Vid oavsiktligt intag av terbinafin krim rekommenderas att avligsna den aktiva substansen, huvudsakligen

genom intag av aktivt kol och om nddvéandigt symtomatisk understddjande behandling.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utviirtes medel vid hudmykoser
ATC-kod DO1AE15



Terbinafin ar en allylamin med brett antimykotiskt spektrum. I ladga koncentrationer har terbinafin fungicid
effekt pA mogelsvampar (dermatofyter och andra) och vissa dimorfa svampar. Effekten pa jastsvampar &r
fungicid eller fungistatisk beroende pa svampart.

Terbinafin himmar specifikt svampens sterolsyntes pa ett tidigt stadium, vilket leder till ergosterolbrist och
ntracelluldr ackumulering av squalen, varvid svampcellerna dor.

Terbinafin verkar genom inhibering av enzymet squalenepoxidas i svampens cellmembran. Detta enzym har
ingen relation till cytokrom P450-systemet. Savitt kdnt har terbinafin ingen paverkan pd metabolismen av
andra likemedel eller hormoner.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Mindre ar 5 % av dosen absorberas efter lokal applicering. Den systemiska exponeringen dr sédledes mycket
liten.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

I langtidsstudier (upp till 1 &r) pa réatta och hund har inga uttalat toxiska effekter observerats vid perorala doser
upp till 100 mg/kg/dag. Dock observerades att lever och eventuellt ocksa njurar kan skadas vid hoga perorala
doser.

I en karcinogenicitetsstudie pd moss med peroral tillférsel under 2 &r observerades inga neoplasier eller andra
abnorma fynd som kunde hianforas till behandlingen vid doser upp till 130 (hanar) och 156 (honor) mg/kg/dag.
I en karcinogenicitetsstudie pa ratta med peroral tillforsel under 2 &r iakttogs pa den hogsta dosnivan (69
mg/kg/dag) en 6kad incidens av levertumédrer hos hanar. Dessa fordndringar, som kan séttas i samband med
peroxisom tillvéxt, har visats vara artspecifika, eftersom de inte har observerats i karcinogenicitetsstudien pa
moss eller i andra studier p4 mdss, hundar eller apor.

I studier med hogdostillférsel av terbinafin till apa har man observerat refraktionsrubbningar i retina (icke
toxisk niva var 50 mg/kg). Detta orsakas sannolikt av en terbinafinmetabolit, som forekom i 6gonvdvnad och
forsvann efter det att likemedlet satts ut. Inga histologiska fordndringar kunde iakttas.

Ett standardbatteri av gentoxicitetstester in vitro och in vivo gav inga hallpunkter for mutagen eller klastogen
potential hos likemedlet.

Inga effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsfunktioner har observerats i studier pa réatta och kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumhydroxid (E524)
Bensylalkohol
Sorbitanstearat (E491)
Cetylpalmitat
Cetylalkohol
Cetostearylalkohol
Polysorbat 60 (E435)
Isopropylmyristat

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

5ar.



Héllbarhet efter Oppnandet: 3 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskdnsligt.
Far ej frysas.

Tillslut tuben vl

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med polyetylenskruvkork.
Forpackningsstorlekar: 7,5g, 15g eller 30g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

611 18 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22156

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 09.04.2008
Datum for den senaste fornyelsen: 14.10.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.11.2021



