@nUCL 1% Créme

COMPOSITION

Pour 100 g de créeme
Terbinafine (DCI) chlorhydrate
Excipients : Tefose 63, huile de paraffine, labrafil M 1944 CS, acide
benzoique, butylhydroxyanisol, eau purifiée.

FORMES et PRESENTATIONS

Creme pour application cutanée : Tube de 15 g.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Antifongiques topiques.

INDICATIONS

1) Dermatophyties : Traitement des : - dermatophyties de la peau
glabre, - intertrigos génitaux et cruraux, - intertrigos des orteils.

2) Candidoses : Les candidoses cutanées rencontrées en clinique
humaine sont habituellement dues a Candida albicans. Cependant, la
mise en évidence d'un candida sur la peau ne peut constituer en soi
une indication. Traitement des : - intertrigos, en particulier génito-
cruraux, anaux et périanaux, - perleche, - vulvite, balanite. Dans
certains cas, il est recommandé de traiter simultanément le tube
digestif. Traitement d'appoint des onyxis et périonyxis.

3) Pityriasis versicolor.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Voie cutanée.

Adulte et enfant de plus de 12 ans :
semaine.

La créme devra étre appliquée en couche mince suivie d’un massage
1éger apres avoir lavé et séché la zone concernée.

L’effet bénéfique doit apparaitre au bout de quelques jours. Un arrét
du traitement trop précoce ou des applications irrégulieres peuvent
entrainer un échec ou des rechutes.

En cas d’aggravation ou en 1’absence d’amélioration des symptomes
1 semaine apres la fin des applications, le patient doit prendre un avis
médical.

En cas de lésions multiples ou de lésions trés étendues, un avis
médical est nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité connue a la terbinafine ou a I'un des excipients.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

* Onycal creme est limitée a 'usage externe.

« Eviter le contact avec les yeux.

¢ Onycal créme doit étre tenue hors de la portée des enfants.

1 application par jour pendant 1
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@ngcaﬁ % Cream

COMPOSITION

For 100g of cream

Terbinafine (INN) hydrochloride .................coooiiiiiinnn.. lg
Excipients: Tefose 63, paraffin oil, labrafil M 1944 CS, benzoic acid,
butylhydroxyanisol, purified water.

FORMS AND PRESENTATIONS

Cream for cutaneous application: tube of 15g.
PHARMACOTHERAPEUTIC CLASS

Topical antifungals

INDICATIONS

1) Dermatophysis: treatments of: -dermatophysis of glabrous skin. -
intertrigo genital and crural folds. - Intertrigo of the toes.

2) Candidiasis: The cutaneous candidiasis encountered in human
clinic is usually due to albicans candida. However, the detection of a
candida on the skin cannot be a reason for applying the cream.
Treatments of intertrigo, in particular, genitocrural, anal and perianal,
- perleche, vulvitis, balanitis. In certain cases, it is recommended to
treat simultaneously the digestive tract. It is a treatment for onychitis
and paronychia.

3) pityriasis versicolor.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Dermal route

Adults and children more than 12 years old :
for a week.

The cream must be applied in a thin layer followed by a light
massage after washing and drying the concerned zone.

The beneficial effect has to appear after a few days. An early
discontinuation of the treatment and irregular applications can cause
a failure or relapses.

In case of a worsening or in the absence of improvement of the
symptoms 1 week after the end of the applications, the patient has to
seek medical advice.

In case of multi or extensive injuries, it is necessary to seek medical
advice.

CONTRAINDICATIONS

Known hypersensitivity to terbinafine or to one of the excipients.
IN CASE OF DOUBT, IT IS INDISPENSABLE TO SEEK THE
ADVICE OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

¢ Onycal cream is limited for external usage.

* Avoid contact with eyes.

* Onycal cream must be kept of the reach of children.

1 application per day
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

Par mesure de précaution, il est préférable de ne pas utiliser la
terbinafine pendant la grossesse.

Allaitement :

Lutilisation de la terbinafine pendant I'allaitement est déconseillée.
D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA
GROSSESSE OU DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS
DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN AVANT D’UTILISER UN MEDICAMENT.
EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE : Tefose 63, labrafil M 1944
CS, acide benzoique, butylhydroxyanisol.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN
COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
EFFETS INDESIRABLES

Occasionnellement, des rougeurs, des démangeaisons ou irritations
sont apparues au site d’application : ces n’ont pas entrainé d’arrét du
traitement.

Ces symptdmes doivent étre différenciés des réactions allergiques,
qui sont rares mais nécessitent I'arrét du traitement.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN
TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT
PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE: En cas d’ingestion accidentelle d’Onycal créme,
procéder a un lavage gastrique, si besoin.

CONDITIONS DE CONSERVATION: A conserver a une
température ne dépassant pas 25°C.

LISTE II

AM.M. N°:901 368 3

Date de révision de la notice : septembre 2019

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement 'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu’il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

Version N° 2/ANT10814-B

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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PREGNANCY AND BREASTFEEDING

Pregnancy:

As a precaution: it would be better not to use terbinafine during
pregnancy.

Breastfeeding:

It is not recommended to use terbinafine during nursing.

IN CASE OF PREGNANCY OR BREASTFEEDING ASK ADVICE
FROM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST BEFORE USING
ANY DRUG

EXCIPIENTS WITH NOTORIOUS EFFECT

Tefose 63, labrafil M 1944 CS, benzoic acid, butylhydroxyanisol.
DRUG INTERACTIONS:

TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS BETWEEN SEVERAL
MEDICINES, IT IS NECESSARY TO MENTION
SYSTEMATICALLY ALL OF YOUR CURRENT TREATMENTS
TO YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

SIDE EFFECTS:

Occasionally, redness, rash, itches or irritations appeared in the site
of application: these occurrences do not entail the stopping of the
treatment.

These symptoms must be differentiated from the allergic reactions,
which are rare but require the stopping of the treatment.

Report to your doctor or your pharmacist any undesirable and
unpleasant effects not mentioned in this leaflet.

OVERDOSE

In case of accidental ingesting of Onycal cream, proceed to gastric
lavage, if necessary.

CONSERVATION CONDITIONS

To be conserved in a temperature that does not exceed 25°C.

Liste II

MA N°: 901 368 3

Date of leaflet revision: September 2019

THIS IS A DRUG

- A drug is a product not like other products.

- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again  the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
[C}pharmaghred g, - ;0 Certex TUNIS Tel (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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