Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Terclara 98 mg/ml liuos iholle
terbinafiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Terclara on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Terclara-valmistetta
Miten Terclara-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Terclara-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Terclara on ja mihin sité kiyte tiéin

Terclara-valmisteen vaikuttava aine on terbinafiini, joka kuuluu lidkeryhméiin nimeltd sienilidkkeet.
Se tuhoaa monia erilaisia sienid, jotka voivat aiheuttaa kynsi-infektioita.

Terclara-valmisteella hoidetaan sormien ja varpaiden kynsien lievid ja keskivaikeita kynsi-
infektioita aikuisilla.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Terclara-valmistetta
Ali kiiyti Terclara-valmis tetta

- jos olet allerginen terbinafiinihydrokloridille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Terclara-valmistetta, jos:

- kynsinauhan vieressé oleva kynnen osa on infektoitunut

- sinulla on diabetes

- sinulla on immuunijirjestelmiddn vaikuttava sairaus tai kdytit immuunijirjestelmian
mahdollisesti vaikuttavia ladkkeitd

- sinulla on huono verenkierto, turvotusta tai haavaumia jaloissa tai jalkaterissd (déreisverisuonten
sairaus)

- kyntesi ovat vahingoittuneet taisinulla on kynsikipua tai vakava kynsivaurio

- sinulla on psoriaasi, joka aiheuttaa hon punoitusta ja kutinaa seka hilseilevid ldiskid iholle, tai
jokin muu pitkdaikainen ihosairaus

- kyntesi ovat keltaiset ja sinulla on turvotusta ja hengitysvaikeuksia (keltakynsioireyhtymai).



Terclara-valmistetta kdytetddn vain kynsille. Valtd valmisteen joutumista kosketuksiin silmien ja

limakalvojen kanssa. Huuhtele huolellisesti juoksevalla vedelld, jos valmistetta joutuu vahingossa
kosketuksiin silmien tai limakalvojen kanssa.

Lapset januoret

Terclara-valmistetta ei saa kdyttdé lapsille taialle 18 vuoden ikdisille nuorille, koska kokemusta
kéaytostd tdssd ikdryhméssa ei ole.

Muut lidsikevalmisteet ja Terclara

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

On epétodennékdistd, ettd Terclara vaikuttaa muihin kdyttdmiisi lddkkeisiin tai ettd muut kayttdimasi
ladkkeet vaikuttavat Terclara-valmisteeseen, koska se vaikuttaa paikallisesti kynnella.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Terclara-valmisteen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana voidaan tarvittaessa harkita, jos ladkari
katsoo sen valttamattomaksi.

Vauvaa ei saa padstdd kosketuksiin kisiteltyjen alueiden kanssa. Huolehdi, ettei vauva pddse imeméin
hoidettuja sormia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Terclara ei vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
Terclara sisiltii propyle e niglykolia

Tama ladke sisdltdd 0,7 g propyleeniglykolia yhdessd millilitrassa luosta.

3. Miten Terclara-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin [A4dkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytetddn vain sormen- ja varpaankynsille.

Poista kynsiltid ja niitd ymparoivéltd iholta kynsilakka ja muut kosmeettiset tuotteet ennen
Terclara-valmisteen levittimista.

Annostus

Aikuiset

- Levitd valmistetta kerran péivéssé ohut kerros infe ktoituneiden kynsien koko alalle seki
kynnenkirjen vapaalle alapinnalle tuubin kirjen avulla.

- Ali levitd valmistetta kynsid ympéroiville iholle.

- Odota noin 5 minuuttia, kunnes liuos on tiysin kuivunut.

- Hoidettuja kynsid ei saa pesté taikastella véhintdan 8 tuntiin. Siksi valmistetta on suositeltavaa
kayttdd iltaisin ennen nukkumaanmenoa ja suihkussa tai kylvyssd kdynnin jilkeen.



Ali levitid Terclara-valmistetta kynsipedille, jos infektoitunut kynsi tai osa siitd on irronnut alla
olevasta kynsipedista.

Hoidon kesto

Hoitoa jatketaan, kunnes kukin hoidettu kynsi on parantunut tai kynnet niyttavat merkitsevasti
paremmilta ja tilalle ovat kasvaneet terveet kynnet. Sormenkynsien hoito kestéé tavallisesti noin
6 kuukautta ja varpaankynsien noin 9—12 kuukautta. 12 viikon jilkeen kynnet saattavat olla jonkin
verran parantuneet, mutta niiden tdydelliseen parantumiseen menee pidemmén aikaa.

Jos kiytit enemmiin Terclara-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Tamaén ladkkeen kayttotavan takia sen yliannostus on erittdin epdtodenndkoistd. Jos vahingossa niclet,
tai joku muu nielee luosta, ota heti yhteyttd [ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Terclara-valmiste tta

Jos unohdat kayttda valmistetta, kiytd linosta mahdollisimman pian samana paiviani. Jatka sen jalkeen
hoitoa tavanomaiseen tapaan.
Al4 kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Terclara-valmis teen kiyton

Ali lopeta Terclara-valmisteen kiiyttod ennen kuin infektoituneet kynnet niyttivit parantuneilta tai
ladkari tai apteekkihenkilokunta suosittelee lopettamista.
Kynsien sieni-infektio voi palata, jos et kiyti liuosta sddnnéllisesti tai lopetat kdyton lian aikaisin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia voi ilmeti seuraavissa yleisyysluokissa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std)

- valkoisen sdvyinen tai kellertdva kynsi

- kynnen irtoaminen kynsipedistd

- kynnen osan irtoaminen, mikd voi johtaa kynnen irtoamiseen sen vapaasta reunasta

- kynsivallin- tai kynsinauhatulehdus, johon voi littyd bakteeritulehdus

- punainen, kutiseva ihottuma, joka johtuu siitd, ettd iho on padssyt kosketuksiin lddkkeen kanssa
- ihon punoitus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 100:sta)
- kynsisairaudet ja ihoreaktiot hoidettujen kynsien ympérilld: ihodrsytys, ihotulehdus, kutiseva iho.

Jotkin haittavaikutukset, kuten esimerkiksi kynsien varinmuutokset ja irtoaminen, saattavat johtua
myds sieni-infektiosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Terclara-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titi likettd tuubissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Terclara sis altiaa

- Vaikuttava aine on terbinafiini. 1 millilitra luosta sisiltdé terbinafinihydrokloridia méérén, joka
vastaa 98 mg:aa terbinafiinia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), urea, maitohappo, dinatriumedetaatti (EDTA),
natriumhydroksidi (pH:n sd&dtoon) ja puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Terclara on kirkas, viriton liuos, joka on pakattu muovituubeihin, joissa on silikoninen kérki
annostelua varten ja jotka on suljettu muovikorkilla.

Pakkauskoot: 5 ml, 10 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Moberg Pharma AB
Gustavslundsvégen 42
167 51 Bromma
Ruotsi

Valmis taja

C.P.M. Contract Pharma GmbH
Fruehlingstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.6.2023.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren
Terclara 98 mg/ml kutan losning

terbinafin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
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1.

Vad Terclara ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Terclara
Hur du anvénder Terclara

Eventuella biverkningar

Hur Terclara ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Terclara iar och vad det anviinds for

Terclara innehdller den aktiva substansen terbinafin, som tillhér en grupp likemedel med en
svampdodande effekt. Den verkar mot ett flertal olika svampar som kan orsaka nagelinfektioner.

Terclara anvénds for behandling avmild till mattligt utbredd nagelsvamp pa fingernaglar och
tanaglar hos vuxna.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Terclara

Anvind inte Terclara

om du é&r allergisk mot terbinafinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Terclara om négot av foljande géller dig:

omradet pa nageln nira nagelbandet dr angripet

du har diabetes

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

du har dalig blodcirkulation, svullnader eller sar pa benen eller fotterna (perifer kirlsjukdom)
om naglarna gor ont eller &r svart skadade

du har psoriasis som orsakar rod, kliande hud och fjdllande flickar eller nagon annan kronisk
hudsjukdom

du har gula naglar tillsammans med 6dem och andningssvarigheter (gula naglar-syndromet).

Terclara ska endast anvéndas pa naglar. Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor. Skdlj noga med
rinnande vatten vid kontakt med 6gon eller slemhinnor.



Barn och ungdomar

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

Andra likemedel och Terclara

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Det ér inte troligt att Terclara kommer att paverka eller paverkas av andra likemedel, eftersom det
endast verkar lokalt i nageln.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvinding av Terclara kan 6vervigas under graviditet och amning om ldkaren anser det nédvandigt.

Lat inte spddbarn komma i kontakt med behandlade omréden. Se till att spddbarn inte suger pa dina
behandlade naglar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Terclara paverkar inte formagan att kora och anvinda maskiner.
Terclara inne héller propyle nglykol

Detta likemedel innehaller 0,7 g propylenglykol per ml 16sning.

3. Hur du anvinder Terclara

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Endast for anvindning pa fingernaglar och tanaglar.

Avligsna nagellack eller andra kosmetiska produkter fran naglarna och huden runt omkring innan du
anvénder Terclara.

Dosering

Vuxna

- Stryk pa ett tunt lager en gdng om dagen Gver hela ytan pa den angripna nageln och under
den fria nagelkanten genom att anvéinda spetsen pa tuben.

- Undvik att fa 16sning pa huden runt nageln.

- Vinta i ca. 5 minuter tills 16sningen har torkat helt.

- De behandlade naglarna bor inte tvittas eller bli vata pad minst 8 timmar. Darfor rekommenderas
anvandning pa kvéllen fore sdnggdende och efter dusch eller bad.

Anvind inte Terclara pd nagelbddden om hela eller delar av den angripna nageln har lossnat fran
nagelbddden.



Behandlingstid

Behandlingen bor fortsétta tills naglarna dr normala eller har forbéttrats patagligt och ny frisk nagel
har vuxit ut. [ allmdnhet dr behandlingstiden ca. 6 manader for fingernaglar och 9 till 12 ménader for
tanaglar. Du kan mérka en forbdttring efter 12 veckor, men det tar lingre tid for nageln att lika helt.

Om du har anvint for stor mingd av Terclara

Baserat pé hur detta likemedel anvinds dr 6verdosering inte troligt. Kontakta omedelbart likare,
sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for rdd om du eller ndgon annan av misstag
sviljer 16sningen.

Om du har glomt att anvinda Terclara

Om du har glomt ett behandlingstillfille, stryk pa I6sningen s snart som mojligt samma dag. Fortsétt
sedan behandlingen som tidigare.
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd anvandning,

Om du slutar att anvanda Terclara

Avbryt inte behandlingen forrédn den angripna nageln ser frisk ut, eller pa rekommendation av en
lakare eller apotekspersonal.

Nagelsvampinfektioner kan aterkomma om du inte anvdnder 16sningen regelbundet eller om du
avbryter behandlingen for tidigt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- vitaktig eller gulaktig nagel

- lossning av nageln fran nagelbddden

- separation av del av nageln som kan medfora att nageln lossnar fran den fria nagelkanten
- inflammation inagelvecket eller nagelbandet, med eller utan bakteriell infektion

- roda, kliande utslag, orsakade av kontakt med likemedlet

- rodnad i huden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- nagelforidndringar och hudreaktioner runt de behandlade naglarna: hudirritation,
hudinflammation, kliande hud.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedlets sidkerhet.
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5. Hur Terclara ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa tuben och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér terbinafin. En milliliter 16sning innehaller terbinafinhydroklorid
motsvarande 98 mg terbinafin.

- Ovriga innehallsimnen &r propylenglykol (E1520), urea, mjolksyra, dinatriumedetat (EDTA),
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Terclara ar en klar, farglos, kutan 16sning ien plasttub med en spets av silikon. Tuben stings med ett
plastlock.

Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Moberg Pharma AB
Gustavslundsvégen 42
167 51 Bromma
Sverige

Tillverkare

C.P.M. Contract Pharma GmbH
Fruehlingstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 27.6.2023.
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