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NOFONG

system.

Terbinafine Hydrochloride
Cream JP 1%
‘COMPOSITION
Terbinafine Hydrochloride BP 1% wiw
LISTOF EXCIPIENTS:

Less than 5% of the d jcal application to
humans: systemicexposure s therefore very sight
ADVERSEREACTIONS

. -

pain, application site iritation, pigmentation disorder, skin
buming sensation, erythema and scab may occur at the site of
application. Hypersensitivity reactions such as widespread
prurits, Fash, bulk tions and hives, which

Sodium Metabisulphite BP; Sodium Methyl
8P; Sodium Propyl Hydroxybenzoate BP; Cetosteary! Alcohol
BP; Glyceryl Monostearate BP; Propylene giycol B; Macrogol

sporadiccases.
CONTRAINDICATION

Cetostearyl Ether BP; 3
8P

WHOATCIDDD INDEX: DOAE15
INDICATIONS

Topical terbinafine is indicated in the treatment of fungal
infections of the skin caused by dermatophytes such as
Trichophyton, as well as yeast infections of the skin, principally
those caused by the genus Candida (e.g., Candida lbicans).
The cream is aiso Indicated n the treatment of tinea versicolor
due to P. orbi furfur).

' o Terbinafine or o any of the excipients
containedn the cream.

WARNING AND PRECAUTIONS

NOFONG 1% Cream is for exteral use only. Contact ith the
eyes should be avoided. In case of accidental contect of
Terbinaline cream with the eyes, rinse the eyes thoroughly with

running water
Should be used with caution in patients with lesions where

SPECTRUM OF ACTIVITY T. rubrum, T. mentagrophytes, T
vernucosum, 1. violaceum) and Epidemophyton floccosum,
Microsporum canis and Epidermophyton floccosum, Candida
albicans & Piyrosporum orbiculare

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Duration of treatment:

Tinea corporis, crurs: 1102 weeks
Tinea pedis: 1 week

Cutaneous candidasis: 2weeks

Piyriasis versicolor: 2weeks

Relif of cinical symptoms usually ocaurs within a few days. If
there are nosigns of mprovement afer two weeks, the diagnosis
shouldbe verified.

Pacdiatric population

The experience vilh topical Lamisil AT 1% Cream in children is
il imited and s use in children under 16 years cannot
therefore be recommended.

Elderly patients.

There is no evidence to suggest that elderly patients requie

PREGNANCY AND LACTATION _:

There s o cinical experience with NOFONG 1% Cream in

pregnant women. NOFONG 1% Cream should not be used NSNS

during pregnancy. —

not use NOFONG Cream whilst breast-feeding. Infants must not —

be allowed to come into contact with any treated skin, including

thebreast. —

There are noknown drug inferactions wit NOFONG 1% Cream.
iy

T data avallable that Id affect

'OVERDOSAGE

The low systemic absorption of topical terbinafine renders
overdosage extremely unlkely.

Should a larger amount of NOFONG Cream b inadvertantly
ingested,
eliminating the active substance, primarily by administraion of

STORAGE
Store below 30°C. Protect fromlight and moisture.
D

younger patients.

Method of Administration-Via the topical route. NOFONG 1%
Cream can be applied once or twice daiy. Cleanse and dry the
affected areas thoroughly before appiication of Terbinafine
cream. Apply the cream to the affected skin and surounding
area inathin layer and ub i lightly. I the case of intertriginous
infections (submammary, inerdigial, itergluteal, nguinel) the
application may be covered with a gauze strp, especially at
night.

CLINICALPHARMACOLOGY

Mechanisim of Action

Terbinafine is an alylamine that has a broad spectrum of

Terbinafine interferes with fungal sterol biosynthesis by the
inhibition of squalene epoxidase in the fungal cell membrane,
which leads to an intracellular accumulation of squalene,
resulting i fungal cell death. Terbinafine does not influence the
cytochrome P450 enzyme system and the metaboiism of
Hormones and other drugs depending on cytochrome P-450

Keepall medicines outof reach of children.
PRESENTATIONS

NOFONGis available s 15 gm Collapsible Auminium Tube with
Plasticcap.

A Product of

Strides Pharma Science Limited
Strides House, Bilekanall, Bannerghatta Road,
Bangalore - 560076, Karnataka, India.
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NOFONG

Terbinafine Hydrochloride

chezHomme: 'exposition systémique est donctrés légére.
REACTIONS INDESIRABLES

Cream JP 1% L :
des douls ? iritation au ste dapplication,
COMPOSITION trouble d la pigmentation, la peau une sensation de brolure,
Terbinafine Chiorhydrale BP 1% wiw énythéme et 2 gale peuvent survenir au site d'application Des

LISTE D'EXCIPIENTS:

cutanée, urticaire et éruptions bulleuses, qui sont déclarées

BP; Propyl Hydroxybenzoate de sodium BP; Alcool Cétostéaryl
BP; Glycéryl Monostéarate BP: Le propyléne giycol BP:
WMacrogol Cétostéaryl Ether BP; Paraffine molle bianche BP:
hydroxyde de Sodium BP.

WHOATC/DDD INDEX: DOTAE1S

INDICATIONS

fongiques e a peau causées par des dermatophytes tels que
Trichophyton, ainsi que les infections 4 levures de a pea,
principalement celes causées par le Candida (per exemple
Candida alicans). La créme st également indiquée dans le

CONTRE-INDICATIONS
Hypersensibilté & la Terbinafine ou & fun des excipients
contenus dans acréme.

MISES ENGARDE ETPRECAUTIONS

NOFONG 1% Créme est 4 usage extemne uniquement. Evitez
tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel de la
créme de Terbinafine avec les yeux, rincer soigneusement les
yeux avec de l'eau courante et le patient devrat consulter un

Doitéiro utiisé i

avec des Iésions ol alcool pourrail éte itant. Ne devrai pas

do
ccomme M. furfur).

SPECTRE D'ACTITE T rubrum, T. mentagrophytes, T
verrucosum, T. violaceum) et Epidermophyton floccosum,
Microsporum canis et Epidermophyton floccosum, Candida
albicans & Pityrosporum orbiculare
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Durée dutraitement:

Adultes etenfants de plus de 16ans.

Tinea corporis, crurs: 1 -2 semaines

Tinea pedis: semaine

candidiases Cutanée: 2 semaines

Piliiasesversicolor: 2semaines

Le soulagement des symptomes cliniques se produit
généralement en quelques jours. Sil 'y a pas de signes
damélioration aprés deux semaines, le diagnostic doit &tre
Vérii.

Population Pédiatrique

Lexpérience avec Lamisil topique créme & 1% chez les enfants

16ansne peutdonc éire recommandée.
Personnes gées

Il 'y a aucune preuve suggérant que les patients agés
nécessitent des doses différentes ou de lexpérience des efets

Mode d'administration - voie cutanée. NOFONG 1% Créme
Peut étre appliqué une fois ou deus fois par jour. Nettoyer et
sécher les zones affectées soigneusement avant d'appliquer

e

Iaportée des enfants.

GROSSESSE ETALLAITEMENT

i n'y a pas dlexpérience clinique avec NOFONG créme & 1%

chez les femmes enceintes. NOFONG 1% créme ne doit pas
La i

le lait matemel. Par conséquent les méres ne devraient pas
ulliser NOFONG créme pendant Falltement. Les bébés ne
doivent pas éire mis en contact ave toule la peau traitée, y
comprisle sein.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

11 ny a pas dinteractions médicamenteuses connues avec
NOFONGréme 1%.
CONDUITE/UTILISATION DE MACHINE

1l ny a pas de données disponibles & savoir si le créme
Terbinafine afiecterail |a capacilé de conduire ou toute autre
ackivitg nécessitantla concenration.

SURDOSAGE

L

ge i grande quantté d
NOFONG créme est ingérée par inadvertance, e raitement
recommandé du surdosage consiste & éliminer Ia substance
active, i

donneruneilement symptomatiquesinécessaire.
CONSERVATION

Conserver en dessous de 30°C & I'abri de la lumiére et la
moisissure,

Nepas congeler
Tenirtous médicaments hors de portée des enfents.

iquerla créme sur

environs dans une couche mince et frtter légérement. Dans le

cas des infections intertrigineuses (sous-mammaire,
terdigitale, interfessier, inguinales) |a parie affecter peut ére

recouvert dune bande de gaze apres applcation de la créme,

surtoutla nuit

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mécanisme d'Action

La Terbi i pecire daci
antifongique. A de faibles concentrations, terbinafine est fongicide.
contre les dermatophytes, les moisissures et certains
champignons dimorphes.

fongique, 0@ qui conduit 3 une accumlaton intracelluiire de
squaléne, entrainant la mor de la cellule fongique. Terbinafine n'a

et le métabolisme des hormones et d'autres médicaments en
fonciondesystéme ducytochrome P-450.

NOFONG est disponible en tube de 159 en aluminium pliant
avecbouchon en plastigue.

LISTE N
Ane deliver que sur ordonnace

Un produit de:
Strides Pharma Science Limited
i Stides House, Bikerli, Bannergheta Foad,
8 st des Bangalore - 560076, Karnataka, Inde.
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Size: 120 x 200 mm
Front side printing

Size: 120 x200 mm
Back side printing

CMO - ARTWORK DETAIL LABEL

[MFG. LOCATION | Madras Pharma

PRODUCT Nofong 15gm Cream

BUYER/COUNTRY | French Africa | COMPONENT | Pack Insert

DIMENSION 120 x 200 mm [PACK [—
NEW ITEM CODE | 1038790 | OLD ITEM CODE | 1036157

COLOUR SHADES | Il Black

[ No. of Colours ‘ 1

Change Control No.| PC-CM: 7 Record lArlwork Version ‘ 2.0
Design/Style Front & Back Printing. To be supplied with folded size: 30 x 50 mm. Brand name ing Top.

Substrate 4045 GSM paper

Special Instructions | Printing clarity to clear and sharp.

Autocartonator

Requirements NA

Caution to the printer: Before processing, please ensure that the ARTWORK received for printing is exactly in line with APPROVED ARTWORK
provided to you. In case of any FONTS/DESIGN are Mis-matching with the APPROVED ARTWORK, please inform SCM / PD for further action.
DO NOT MAKE ANY CHANGE TO THE ARTWORK WITHOUT WRITTEN INSTRUCTIONS FROM SCM/ PD.
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