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TERBINAFINE HYDROCHLORIDE

1/ IDENTIFICATION DU MEDICAMENT 1/ IDENTIFICATION OF THE MEDICINAL PRODUCT

Terbinafine hydrochloride .. . 1g (1% wiw)

Composition : el Composmon.
Chlorhydrate de terbinafine .. ..1g (soit 1% m/m). .(m/m %1) ¢l LSgyasa yublivy,all
Excipients : Cétomacrogol 1000 Propyleneglycol Ethanol a 96 % eau purifiée q.5.p 100 8. 4Ly %696 Joilis¥! JoSule eliigys . 1000 Jobo,Slogivan : ddgaw¥!

Excipients: Cetomacrogol 1000, Propylene glycol, Ethanol at 96%, purified water

Forme pharmaceutique : Solution pour pulvérisation cutanée: Flacon de 15 ml avec .£100 J.a.9 o
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dispositif de pulvérisation.

Classe pharmaco-thérapeutique : Antifongiques topiques (code ATC : DO1A).
1.Dermatophyties cutanées :

edermatophyties de la peau glabre,

eintertrigos génitaux et cruraux,

eintertrigos interdigito-plantaires.

2.Pityriasis versicolor.

3/ ATTEN N !

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas d’hypersensibilité¢ connue a la
terbinafine ou 4 I'un des excipients (cf Composition).

En cas de doute, il est indispensable de demander I’avis de votre médecin ou de
votre pharmacien.

Mises en garde spéciales

L'utilisation de ce médicament n'est pas recommandée chez I'enfant de moins de 12 ans.
Une utilisation irréguliére ou un arrét prématuré du traitement peut entrainer un risque de rechute.
Précautions d'emploi

Ce médicament est réservé a I'usage externe.

En cas de contact accidentel avec les yeus, laver abondamment avec de I'eau.

En cas d'inhalation accidentelle, consulter votre médecin si des symptémes se
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développent et persistent.

Utiliser Tallis solution avec précaution sur les lésions qui pourraient étre irritées par 'alcool.
Ne pas appliquer sur le visage.

Ce médicament contient du propyléneglycol et peut induire des irritations de la peau.
En cas de doute ne pas hésiter 3 demander Pavis de votre médecin ou de votre
pharmacien.

Interactions médicamenteuses

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en cours A votre médecin ou & votre
pharmacien y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

Grossesse et allaitement: s ddang ogss
Grossesse ticlinl g Jod!
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse. el
L'utilisation de Tallis 1 % solution ne doit étre envisagée pendant la grossesse qu'en cas de nécessité. b 5755 s #lga 158 JLoaial pas praoinns
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s.q.f. 100 g
Pharmaceutical form: Cutaneous spray, solution: bottle of 15 ml with spray pump.
Pharmaco-therapeutic class: Antifungal for topical use (ATC code DO1 A).

¥ oo L /219 WHEN THIS MEDICINE SHOULD BE USED?

1.Cutaneous dermatophytosis:

- Dermatophytes of the glabrous skin,

- Genitalia and crural intertrigos.

- Interdigito-plantar intertrigos.

2. Pityriasis Versicolor.

3/ ATTENTION!

WHEN THIS MEDICINE SHOULD NOT BE USED 2

Known hypersensitivity to terbinafine or any of the excipients contained in the spray solution.
In case of doubt, you should consult your doctor or pharmacist.

Special warning

Not to be used in children under 12 years of age.

Irregular use or premature discontinuation of treatment carries the risk of recurrence.
Precautions for use:

< Tallis at 1% Spray is for external use only.

In case of accidental contact with the eyes, rinse eyes thoroughly with running water.
Avoid inhalation. In case of accidental inhalation, consult a doctor if any symptoms
develop or persist.

Tallis at 1% Spray should be used with caution in patients with lesions where
alcohol could be irritating.

Tallis at 1% Spray should not be used on the face.

This medicine contains propylene glycol and may cause irritation of the skin.

If in doubt, do not hesitate to seek the advice of your doctor or pharmacist.
Drug Interactions:

To avoid possible interactions between drugs, please indicate to your doctor or
pharmacist if you are taking or have recently taken any other medicine including
medicines obtained without a prescription.

Pregnancy — Breastfeeding:

Pregnancy:

It is preferable do not receive this medicine during pregnancy.

Tallis at 1% Spray should be used only if clearly indicated during pregnancy.
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Allaitement

Tallis 1 % solution ne doit pas étre utilisé pendant I'allaitement. Les nourrissons ne doivent en
aucun cas étre mis en contact avec la peau traitée incluant les seins.

D'une fagon générale, il convient, au cours de la grossesse et de I'allaitement de toujours
demander avis a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre un médicament.

Liste des excipients dont la i est
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opyléneglycol, éthanol

Posologie
Une & deux applications par jour pendant une semaine selon le champignon en cause:
-Dans le cas des dermatophytes: 1 application par jour pendant une semaine.

‘Dans le cas du pityriasis versncolox 2 applications par jour pendant une semaine.
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Dans tous les cas, se

al'

Mode d'administration
Voie cutanée.
Adulte:

Appliquer Tallis solution une a deux fois par jour selon I'indication.

Aprés avoir soigneusement nettoyé et séché la zone concernée, appliquer une quantité suffisante
de produit afin que toute la peau lésée et la zone périphérique soient recouvertes et traitées.
Avant premiére utilisation, appuyez plusieurs fois sur le diffuseur (généralement 3 fois) afin

d'amorcer la pompe.

Le flacon Tallis 1%, solution pour pulvérisation cutanée peut étre utilisé "téte en haut" ou "téte en

bas".

Dans tous les cas, se conformer strictement 4 I'ordonnance de votre médecin.
S EFFETS INDESIRABLES EVEN'
Comme tout produit actif, ce médicament peut entrainer chez certains patients des effets

5/QUELS SONT LI

indésirables :

*Démangeaisons, irritations, rougeurs au site d'application. Ces symptomes peu sévéres
entrainant rarement une interruption du traitement.

Arréter le traitement en cas de réactions allergiques et avertissez immédiatement votre médecin.

En raison de la présence d'alcool risque de réactions allergiques locales.

Ne pas hésiter 2 demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien et a leurs

signaler tout effet non souhaité qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
(e0)U1%13) NSERVER CE MEDICAMENT 2
Ne pas utiliser ce médicament apres la date de péremption mentionnée sur la boite.

Apreés premiére ouverture, le produit doit étre utilisé¢ dans les 12 semaines.
A conserver 4 une température ne dépassant pas 25 °C.

Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler.

Date de révision de la notice : Janvier 2021.

AM.M.N°:902 3713
Tableau C/ Liste I

CECI EST UN MEDICAMENT

Selutien spray 1%

TALLIC

CHLORHYDRATE DE TERBINAFINE

Ne pas laisser les médicaments  la portée des enfants.
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e pharmatien connaissent le médicament, ses
ontre-indications.
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Tallis 1% solution should not be used during breastfeeding. Infants should also not be
allowed to come into contact with any treated skin, including the breast.

° Generally, always seek the advice of your doctor or pharmacist before taking any
medicine during pregnancy or breastfeedmg

Note the exi of the following ingredi to avoid any potential problem:
propylene glycol, ethanol.

Posology:

One to two applications per day for one week depending on the fungus in cause:

1. In cases of Cutaneous Dermatophytosis: Once a day for one week.

2. In cases of Pityriasis Versicolor: two application a day for one week.

In all cases, strictly comply with the order of your doctor.

Mode and route of administration:

Cutaneous route.

Adult:

Apply Tallis solution one to two times per day depending on the indication.

After carefully cleaned and dried the area, a sufficient amount of spray solution should be applied
to wet the treatment area thoroughly, and to cover the affected skin and surrounding area.
When using Tallis at 1% Spray for the first time, the patient will need to depress the actuator
a few times (usually up to 3 actuations) before the solution is dispensed.

For manipulation of the spray pump the bottle can be held in the upright or inverted position.
In all cases, strictly comply with the order of your doctor.

Like any active product, this medicine may induce, in some patients, undesirable effects.
eltching, irritation, redness may occur at the site of application. However, treatment rarely
has to be discontinued for this reason.

Discontinue the treatment in case of allergic reaction and seek immediate medical attention.
Due to the presence of alcohol may cause local allergic reactions.

Do not hesitate to ask your doctor or pharmacist for advice and to report any
undesirable effect not mentioned in this leaflet.

6/ HOW TO STORE THIS MEDICINE:

M e o Sill dumglall slgail pnls any slgall Jloaiwl Pu -~

Respect the expiry date mentioned on the box.

After first opening, the product must be used within 12 weeks.
Do not store above 25°C. Do not refrigerate.

AM.M N°: 902 371 3

Review date of the leaflet: January 2021
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