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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

 

 

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Тербизил, 1%, крем для наружного применения 

 

 

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Действующее вещество: тербинафина гидрохлорид. 

1 г крема содержит 10 мг тербинафина гидрохлорида (эквивалентно тербинафина 

основанию 8,8 мг). 

Вспомогательные вещества, наличие которых надо учитывать в составе лекарственного 

препарата: цетостеариловый спирт – 40 мг, цетиловый спирт – 40 мг и бензиловый спирт – 

10 мг (см. раздел 4.4). Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 

 

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Крем для наружного применения. 

Крем белого или почти белого цвета с легким запахом миндаля. 

 

 

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

4.1. Показания к применению 

Тербизил показан к применению у взрослых, детей и подростков от 12 лет. 

- Лечение грибковых инфекций кожи, в том числе микозов стоп («грибок» стопы), 

паховой эпидермофитии (tinea cruris), грибковых поражений гладкой кожи тела (tinea 

corporus), вызванных такими дерматофитами, как Trichophyton (в том числе, Т. rubrum, 

Т. mentagrophytes, Т. verrucosum, Т. violaceum), Microsporum canis и Epidermophyton 

floccosum. 

- Дрожжевые инфекции кожи, в основном те, которые вызываются родом Candida 

(например, Candida albicans), в частности опрелость. 

- Разноцветный лишай (Pityriasis versicolor), вызываемый Pityrosporum orbiculare (также 

известный под названием Malassezia furfur). 

4.2. Режим дозирования и способ применения 

Режим дозирования 

Средняя продолжительность лечения: 

 Дерматомикоз туловища, голеней, паховый дерматомикоз: 1 неделя, 1 раз в день. 

 Дерматомикоз стоп: 1 неделя, 1 раз в день. 

 Кандидоз кожи: 1−2 недели, 1 или 2 раза в день. 
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 Разноцветный лишай: 2 недели, 1 или 2 раза в день. 

Уменьшение выраженности клинических проявлений обычно отмечается в первые дни 

лечения. В случае нерегулярного лечения или преждевременного его прекращения 

существует риск возобновления инфекции. В случае если через 1‒2 недели лечения не 

отмечается признаков улучшения, следует провести верификацию диагноза. 

Особые группы пациентов 

Пациенты пожилого возраста 

Режим дозирования крема Тербизил у лиц пожилого возраста не отличается от 

вышеописанного. 

Дети 

Режим дозирования для детей и подростков от 12 до 18 лет не отличается от режима 

дозирования для взрослых. 

Безопасность и эффективность у детей в возрасте до 12 лет не установлены (см. раздел 4.3). 

Способ применения 

Наружно. 

Перед нанесением крема необходимо очистить и подсушить пораженные участки. 

Крем наносят один или два раза в сутки тонким слоем на пораженную кожу и прилегающие 

участки и слегка втирают. При инфекциях, сопровождающихся опрелостью (под 

молочными железами, в межпальцевых промежутках, между ягодицами, в паховой 

области), места нанесения крема можно прикрыть марлей, особенно на ночь. 

4.3. Противопоказания 

- Гиперчувствительность к тербинафину или к любому из вспомогательных веществ, 

перечисленных в разделе 6.1. 

- Период грудного вскармливания. 

- Детский возраст до 12 лет. 

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении 

Препарат следует применять с осторожностью при почечной и/или печеночной 

недостаточности, алкоголизме, угнетении костномозгового кроветворения, опухолях, 

заболеваниях обмена веществ, окклюзионных заболеваниях сосудов конечностей, 

беременности. 

Уменьшение выраженности клинических проявлений обычно отмечается в первые дни 

лечения. В случае нерегулярного лечения или преждевременного его прекращения имеется 

риск рецидива инфекции. 

Крем Тербизил предназначен только для наружного применения. Следует избегать 
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попадания его в глаза, так как он может вызвать раздражение. При случайном попадании 

препарата в глаза их следует немедленно промыть проточной водой. При развитии 

аллергических реакций необходимо отменить препарат. Следует избегать контакта детей 

грудного возраста с обработанной кожей, включая молочные железы. 

Вспомогательные вещества 

Препарат содержит цетиловый и цетостеариловый спирт, которые могут вызывать местные 

кожные реакции (например, контактный дерматит). 

Препарат содержит 10 мг бензилового спирта в 1 г крема. Бензиловый спирт может 

вызывать легкое раздражение кожи. 

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды 

взаимодействия 

Какие-либо клинически значимые лекарственные взаимодействия при наружном 

применении тербинафина не описаны. 

4.6. Фертильность, беременность и лактация 

Беременность 

В экспериментальных исследованиях тератогенных свойств тербинафина выявлено не 

было. До настоящего времени не сообщалось о каких-либо пороках развития при 

применении крема тербинафина. Исследования на животных не выявили неблагоприятного 

воздействия на течение беременности и здоровье плода. Однако, поскольку клинический 

опыт применения крема тербинафина у беременных женщин очень ограничен, его не 

следует применять, кроме случаев крайней необходимости. При беременности применяют 

только в случае, если предполагаемая польза для матери превышает потенциальный риск 

для плода. 

Лактация 

Тербинафин выделяется с грудным молоком, поэтому препарат не следует применять 

кормящим матерям. Не следует допускать контакта младенца с любой поверхностью кожи, 

обработанной кремом тербинафина. 

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с 

механизмами 

Тербинафин при нанесении на кожу не оказывает влияния на способность управлять 

транспортными средствами и работать с механизмами. 

4.8. Нежелательные реакции 

Резюме нежелательных реакций 

Нежелательные реакции классифицировали по системно-органным классам и частоте с 

использованием следующих категорий: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, но < 1/10), 
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нечасто (≥ 1/1000, но < 1/100), редко (≥ 1/10000, но < 1/1000), очень редко (< 1/10000), 

частота неизвестна (на основании имеющихся данных оценить невозможно). 

Нарушения со стороны иммунной системы 

Частота неизвестна: реакции гиперчувствительности (сыпь). 

Нарушения со стороны органа зрения 

Редко: раздражение глаз. 

Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей 

Часто: шелушение кожи, зуд. 

Нечасто: повреждение кожи, образование корок, поражение кожи, нарушение 

пигментации, эритема, ощущение жжения кожи. 

Редко: ощущение сухости кожи, контактный дерматит, экзема. 

Частота неизвестна: сыпь. 

Общие нарушения и реакции в месте введения 

Нечасто: боль, боль в месте нанесения, раздражение в месте нанесения. 

Редко: обострение симптомов заболевания. 

В местах нанесения препарата могут наблюдаться зуд, шелушение кожи, болевые 

ощущения, раздражение, изменение пигментации кожи, жжение, эритема, образование 

корок. Эти незначительные симптомы следует отличать от реакций гиперчувствительности, 

таких как сыпь, возникающих в редких случаях и требующих отмены терапии. В редких 

случаях течение грибковой инфекции может обостряться. 

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации препарата с 

целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза-риск» 

лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых 

подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через национальные 

системы сообщения о нежелательных реакциях государств – членов Евразийского 

экономического союза. 

Российская Федерация 

Адрес: 109012 г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

«Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения» 

Телефон: +7 (800) 550-99-03, +7 (499) 578-02-20 

Электронный адрес: pharm@roszdravnadzor.gov.ru 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

https://roszdravnadzor.gov.ru 

Республика Армения 

mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://roszdravnadzor.gov.ru/
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«Центр экспертизы лекарств и медицинских технологий» ГНКО 

Адрес: 0051 г. Ереван, пр. Комитаса 49/5 

Отдел мониторинга безопасности лекарств 

Телефон: +374 10 20-05-05, +374 96 22-05-05 

Электронная почта: info@ampra.am 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

http://www.pharm.am Республика Беларусь 

Адрес: 220037 г. Минск, пер. Товарищеский, 2а 

Республиканское унитарное предприятие «Центр экспертиз и испытаний в 

здравоохранении» 

Отдел фармаконадзора 

Телефон: +375-17-242-00-29 

Электронный адрес: rcpl@rceth.by 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://rceth.by 

Республика Казахстан 

РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских 

изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства 

здравоохранения Республики Казахстан 

Адрес: 010000 г. Астана, ул. А. Иманова, 13 

Телефон: +7 (7172) 235 135 

Электронная почта: pdlc@dari.kz 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://www.ndda.kz 

Кыргызская Республика 

Адрес: 720044 г. Бишкек, ул. 3-я Линия, 25 

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве 

здравоохранения и социального развития Кыргызской Республики 

Телефон: + 996-312-21-92-88 

Электронный адрес: vigilance@pharm.kg 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: http://www.pharm.kg 

4.9. Передозировка 

О случаях передозировки препарата не сообщалось. 

Низкое системное всасывание тербинафина для наружного применения практически 

исключает передозировку при нанесении препарата на кожу. 

Случайный прием внутрь содержимого 2 туб крема по 15 г (содержащих 300 мг 

тербинафина гидрохлорида; эквивалентно 264 мг тербинафина основания) сравним с 

mailto:info@ampra.am
mailto:rcpl@rceth.by
mailto:pdlc@dari.kz
http://www.ndda.kz/
mailto:vigilance@pharm.kg
http://www.pharm.kg/
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приемом одной таблетки тербинафина 250 мг (однократная доза для приема внутрь для 

взрослых). 

Симптомы 

Признаки передозировки после приема внутрь тербинафина могут включать головную 

боль, тошноту, боль в эпигастрии и головокружение. 

Лечение 

Применение активированного угля, при необходимости ‒ симптоматическая 

поддерживающая терапия. Дальнейшее лечение следует проводить в соответствии с 

клиническими показаниями. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

5.1. Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа: противогрибковые средства, применяемые в 

дерматологии; противогрибковые средства для наружного применения; другие 

противогрибковые средства для наружного применения. 

Код АТХ: D01AE15. 

Механизм действия, фармакодинамические эффекты 

Тербинафин − противогрибковый препарат для наружного применения, обладающий 

широким спектром противогрибковой активности. В небольших концентрациях 

тербинафин оказывает фунгицидное действие в отношении дерматофитов (Trychophyton 

rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum, 

Trichophyton tonsurans, Microsporum canis, Epidermophyton floccosum), дрожжевых (в 

основном, Сandida albicans) и определенных диморфных грибов (Pityrosporum orbiculare 

или Malassezia furfur). Активность в отношении дрожжевых грибов в зависимости от их 

вида, может быть фунгицидной или фунгистатической. 

Тербинафин специфическим образом изменяет ранний этап биосинтеза стеролов, 

происходящего в грибах. Это ведет к дефициту эргостерола и к внутриклеточному 

накоплению сквалена, что вызывает гибель клетки гриба. Действие тербинафина 

осуществляется путем ингибирования фермента скваленэпоксидазы, расположенного на 

клеточной мембране гриба. 

Тербинафин не оказывает влияния на систему цитохрома Р450 у человека и, 

соответственно, на метаболизм гормонов или других лекарственных препаратов. 

5.2. Фармакокинетические свойства 

При наружном применении абсорбция ‒ менее 5%. Оказывает незначительное системное 

действие. 
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6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

6.1. Перечень вспомогательных веществ 

Натрия гидроксид, 

бензиловый спирт, 

сорбитана стеарат, 

цетилпальмитат, 

цетиловый спирт, 

цетостеариловый спирт, 

полисорбат-60, 

изопропилмиристат, 

вода очищенная. 

6.2. Несовместимость 

Не применимо. 

6.3. Срок годности (срок хранения) 

5 лет. 

6.4. Особые меры предосторожности при хранении 

Хранить при температуре от 15 до 30 °С. 

6.5. Характер и содержание первичной упаковки 

По 15 г крема в алюминиевую тубу. По 1 тубе вместе с листком-вкладышем в картонной 

пачке. 

6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного 

лекарственного препарата или отходов, полученных после применения 

лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом 

Нет особых требований к утилизации. 
 

 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

ОАО «Гедеон Рихтер» 

1103 Будапешт, ул. Дёмрёи, 19-21, Венгрия 

Телефон: +36-1-431-4000 

Электронный адрес: drugsafety@richter.hu 

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения 

Претензии потребителей следует направлять по адресу: 

Российская Федерация 

Московское Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» 

mailto:drugsafety@richter.hu
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119049 г. Москва, 4-й Добрынинский пер., дом 8 

Телефон: +7 (495) 363-39-50 

Электронный адрес: drugsafety@g-richter.ru 

Республика Армения 

Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» в Республике Армения 

0010 г. Ереван, ул. Закяна, д. 2 

Телефон: +374-10-53-00-71 

Электронный адрес: drugsafety@gedeonrichter.am 

Республика Беларусь 

Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» в Республике Беларусь 

220004 г. Минск, пр. Победителей, дом 5, офис 505 

Телефон, факс: +375-17-272-64-87 

Телефон, факс: +375-17-215-25-21 

Электронный адрес: drugsafety.by@gedeonrichter.eu 

Республика Казахстан 

Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» в РК 

050008 г. Алматы, ул. Толе Би 187 

Телефон: +7-(7272)-58-26-23 (претензии по качеству) 

+7-(7272)-58-26-22 (фармаконадзор),+7-701-787-47-01 (фармаконадзор) 

Электронный адрес: info@richter.kz; pv@richtergedeon.kz 

Кыргызская Республика 

Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» в Кыргызской Республике 

720005 г. Бишкек, ул. Игембердиева, 1 "А", 

бизнес центр «Аврора», офис 703 

Телефон: +996-312-98-81-16 

Электронный адрес: drugsafety.ky@gedeonrichter.eu 

 

 

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

Российская Федерация: ЛП-№(002801)-(РГ-RU) 

Беларусь: ЛП-№002801-ГП-BY 

Армения: ЛП-№(002801)-(ГП-AM) 

Киргизия: ЛП-№002801-ГП-KG 

Казахстан: ЛП-№002801-ГП-KZ 

mailto:drugsafety@g-richter.ru
mailto:drugsafety@gedeonrichter.am
mailto:drugsafety.by@gedeonrichter.eu
mailto:pv@richtergedeon.kz
mailto:drugsafety.ky@gedeonrichter.eu
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9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, 

ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ) 

Дата первой регистрации: 

Российская Федерация: 31.03.2023 

Беларусь: 14.09.2023 

Армения: 13.11.2023 

Киргизия: 29.01.2024 

Казахстан: 29.03.2024 

 

 

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА 

 

Общая характеристика лекарственного препарата Тербизил доступна на информационном 

портале Евразийского экономического союза в информационно-коммуникационной сети 

«Интернет» https://eec.eaeunion.org. 


