CREOBIC GOLD
CREAM
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COMPOSITION:
Terbinafine Hydrochloride
Benzyl Alcohol 1% w/w as preservative.

1%wiw

PRESENTATION:
White to off white coloured, water miscible cream

INDICATIONS:

Treatment of topical fungal infections caused by
dermatophytes such as Epidermophyton floccosum,
Microsporum canis, and Trichophyton (e.g. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), yeast
infections of the skin, pityriasis versicolour due to
Malassezia furfur or Pityrosporum orbiculare and
cutaneous candidiasis.

MECHANISM OF ACTION:

Terbinafine is an allylamine antifungal reported to have a
broad spectrum of antifungal activities. Terbinafine is
fungicidal against dermatophytes, moulds and certain
dimorphic fungi, and either fungicidal or fungistatic against
yeasts, depending on the species. It acts through inhibition
of fungal sterol synthesis. This leads to deficiency in
ergosterol and to an intracellular accumulation of squalene,
resulting in fungal cell death. Terbinafine does not influence
the metabolism of hormones or other drugs.

PHARMACOLOGY:

Not more than 5% of the applied amount is absorbed after
topical application. It is metabolised in the liver to inactive
metabolites and excreted in the urine. It has been reported
that terbinafine has plasma elimination half-life varying from
17 to 36 hours and terminal elimination half-life of up to 400
hours in patients receiving prolonged therapy. Fungicidal
concentrations in nails are maintained for several weeks
after therapy is discontinued.

DIRECTIONS FOR USE:
Applied once or twice daily by smoothing gently into the
affected area.

Duration of treatment:

Tinea pedis (athlete’s foot), tinea cruris (jock itch), tinea
corporis (ringworm) : 1 week of treatment will normally
suffice if the cream is applied twice daily.

Cutaneous candidiasis: 1-2 weeks of treatment.

Pityriasis (tinea) versicolor: 2 weeks of treatment.

For intertriginous infection (submammary, interdigital,
intergluteal, inguinal), the application may be covered with
gauze strip, especially at night.

Clinical symptoms usually disappear in a few days.
Irregular application or premature discontinuation of the
treatment increases the risk of relapse. If no sign of healing
can be detected after two weeks, the diagnosis should be
reviewed. Since experience in children is limited, therefore
itis not recommended to be used in children.

CONTRAINDICATIONS:
Hypersensitivity to terbinafine.

SIDE EFFECTS:
Local irritation such as redness, itching and stinging may
occur at the sites of application.

PRECAUTION:
For external use only. Avoid contact with eyes.

Pregnancy & Lactation:

Animal studies did not reveal any teratogenic or embryo
fetotoxic potential of terbinafine. No cases of malformation
in human have been reported. Pregnant women can only
use the drug if the potential benefits outweigh any potential
risks. Terbinafine is excreted in breast milk. Breast-feeding
mother should not use it.

OVERDOSAGE AND TREATMENT:

Systemic absorption of topical terbinafine is too low to
render overdosage. If a large amount of drug is ingested,
gastrointestinal disturbances such as nausea, diarrhea and
mild abdominal pain is to be expected. Administration of
activated charcoal is required to eliminate the drug and / or
followed by symptomatic supportive therapy if necessary.

STORAGE:
Store below 30°C. Protect from light.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

PACK QUANTITIES:
Available in aluminium tube of 5gm,10gm,15gm and 20gm.

Further information can be obtained from pharmacist,
physician or the manufacturer.

KRIM CREOBIC
GOLD

KANDUNGAN:
Terbinafine Hydrochloride
Benzyl Alcohol 1% w/w sebagai bahan pengawet.

1% wiw

CIRI-CIRI FIZIKAL:
Krim berwarna putih.

INDIKASI:

Merawat jangkitan kulat topikal yang disebabkan oleh
dermatophytes  seperti  Epidermophyton  floccosum,
Microsporum canis dan Trichophyton (contohnya T. rubrum,
T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), jangkitan
yis pada kulit, pityriasis versicolour akibat daripada
Malassezia  furfur atau Pityrosporum orbiculare serta
kandidiasis kulit.

TINDAKBALAS MEKANISMA:

Terbinafine adalah antikulat alilamina yang meluas.
Terbinafine juga adalah racun terhadap dermatophytes,
kulapuk dan kulat dimorphic tertentu sama ada menjadi
racun kulat atau fungistatik terhadap yis yang bergantung
pada spesis. la bertindak melalui perencatan sintesis sterol
kulat. Hal ini akan mengakibatkan kekurangan ergosterol
dan longgokan intrasel squalene dan menyebabkan
kematian sel kulat. Terbinafine tidak mempengaruhi
metabolisma hormon atau ubat-ubatan yang lain.

FARMAKOLOGI:

Tidak lebih dari 5% daripada kuantiti yang disapu atas kulit
akan diserap oleh badan. la akan dimetabolismakan oleh
hati menjadi metabolit tidak aktif dan dikumuh melalui air
kencing. Jelas diketahui bahawa Terbinafine mempunyai
plasma penyingkiran separuh hayat yang berbeza-beza
daripada 17 jam hingga 36 jam dan penyingkiran
terakhir separuh hayat sehingga 400 jam bagi
pesakit-pesakit  yang menerima  terapi  yang
berlanjutan. Kepekatan ubat kulat di dalam kuku akan kekal
bagi beberapa minggu selepas terapi dihentikan.

CARA PENGGUNAAN:
Sapukan sekali atau dua kali sehari dengan menyapu
perlahan-lahan di bahagian yang dijangkiti.




Tempoh rawatan:

- Tinea pedis (kulat air), tinea cruris (kurap celah kelengkang), tinea
corporis (kurap kulit) : rawatan selama seminggu biasanya
memadai jika krim disapu dua kali sehari.

- Cutaneous candidiasis (Kandidiasis kulit) :
minggu.

- Pityriasis (tinea) versicolor (panau) : rawatan selama dua minggu.
Untuk jangkitan intertriginous (pelipat di bawah buah dada, antara
jari, celah punggung, celah kelengkang), bahagian yang dijangkiti
boleh ditutup dengan penggunaan pembalut kasa terutama pada
waktu malam.

rawatan di antara 1-2

Simptom klinikal biasanya akan hilang dalam beberapa hari.
Penggunaan yang tidak tetap atau pemberhentian pramatang
rawatan akan meningkatkan risiko berulang. Jika tiada tanda
penyembuhan dapat dikesan selepas dua minggu, diagnosis perlu
dikaji semula. Oleh sebab pengalaman penggunaan di kalangan
kanak-kanak adalah terhad, ia tidak digalakkan untuk digunakan di
kalangan kanak-kanak.

KONTRAINDIKASI:
Hipersensitif kepada Terbinafine.

KESAN SAMPINGAN:
Terdapat tanda-tanda seperti kemerah-merahan, gatal-gatal dan
kepedihan mungkin akan berlaku pada bahagian yang disapu krim.

PERHATIAN:
Untuk kegunaan luaran sahaja. Elakkan daripada terkena mata.

Kehamilan & laktasi:

Kajian binatang tidak mendedahkan sebarang kesan teratogenik
atau embriofetotoksik potensi terbinafine. Tiada kes kecacatan
yang dilaporkan berlaku. Wanita hamil boleh menggunakan krim ini
jika tidak mempunyai sebarang risiko. Terbinafine akan dikumuh
melalui susu badan. lbu-ibu yang menyusukan bayi harus
mengelakkan daripada menggunakannya.

PENGAMBILAN DOS BERLEBIHAN DAN CARA RAWATAN:
Penyerapan sistemik Terbinafine yang digunakan bagi krim ini
adalah terlalu rendah dan tidak menyebabkan dos berlebihan. Jika
pengambilan ubat berlebihan secara tidak sengaja, kesan seperti
gangguan introusus seperti loya, cirit-birit dan sakit abdomen yang
tidak teruk akan berlaku. Pemberian activated charcoal adalah
diperlukan untuk menyingkir ubat disusuli oleh terapi sokongan, jika
perlu.

PENYIMPANAN:
Simpan di bawah suhu 30°C. Lindungi dari cahaya.

KUANTITI PEMBUNGKUSAN:
Terdapat dalam tiub aluminium 5gm, 10gm, 15gm dan 20gm.

JAUHI DARI KANAK-KANAK

Keterangan lanjut boleh diperolehi daripada pegawai farmasi,
doktor atau pengilang.
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Product Registration Holder & Manufactured By :
W Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd.
¥ No.1, 283, Jalan TTC 12, 0082Y)
Cheng Industrial Estate,
gﬂlﬁg 75250 Melaka, Malaysia.

REGN - 180124




