Cloridratodeterbinafinasolugaotopica:

Pé-de-atleta, micose inguinal e micose do corpo: 1 vez ao dia
por1semana.

Pitiriase versicolor: 2vezesaodiadurante 1semana.
ADVERTENCIAS

Se areagéo ocorrida for sugestiva de sensibilidade ou
irritacdo quimica, o uso da medicagdo deve ser
descontinuada e a terapia apropriada instituida. A solucéo
tépica deve ser usada com cautela em pacientes com lesoes
nas quais o alcool possa causar irritagdao. Pode causar
irritacdo nos olhos e em caso de contato acidental com os
mesmos, lava-los com agua corrente e se os sintomas
persistirem, consultarummédico.

O cloridrato de terbinafina solugéo topica e creme s6 devem
ser usados durante a gravidez se claramente indicados. Nao
ha relatos sobre casos de malformagées em humanos
relacionadas com o uso de cloridrato de terbinafina solugéo
tépica ou creme. Nao ha informagdes de que o cloridrato de
terbinafina solugado tépica ou creme afete a habilidade de
dirigirveiculose/ouoperarmaquinas.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas néo séo
conhecidos.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RIS C O 1
Pacientes idosos devem seguir as mesmas orientagdes
relativas a pacientes adultos, porém, € importante verificar as
possiveis reagdes adversas proprias do cloridrato de
terbinafina.

O uso de terbinafina creme e solugdo topica séo
recomendados somente para criangas com idade superior a
12anos.

Como as experiéncias clinicas em mulheres gravidas sdo
muito limitadas, terbinafina creme e solugéo topica deve ser
utilizado durante a gravidez somente se estritamente
indicado.

Aterbinafina é excretada no leite materno e, por este motivo,
as maes que estejam amamentando néo devem utilizar
terbinafinacremeesolucdotdpica.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS I
N&o s&o conhecidas interagbes medicamentosas com
cloridratodeterbinafinacremeesolucdotdpica.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Ocasionalmente podem ocorrer vermelhidao, pontadas ou
coceiras.

Em casos raros, algumas pessoas podem ser alérgicas aos
componentes da formulagao, podendo apresentarinchago e
dorouerupgdescutaneas.

SUPERDOSE 1
N&o foram relatados casos de superdosagem com o
medicamento. Caso seja ingerido acidentalmente pode
provocar cefaléia, ndusea, dor epigastrica e vertigem. Deve
ser utilizado método apropriado de esvaziamento gastrico
caso ocorra ingestéo do cloridrato de terbinafina creme. A
quantidade de alcool presente na formulagéo da solugéo
topicadecloridratodeterbinafinadeve serconsideradacasoa
mesmasejaingerida.

ARMAZENAGEM 1
O cloridrato de terbinafina deve ser armazenado a
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao
abrigo da luz. Nestas condigbes o prazo de validade é de 24
mesesacontardadatadefabricacéo.

VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA

Reg. no M.S. 1.2568.0065 (creme)

Reg. no M.S. 1.2568.0059 (solugéo tépica)
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cloridrato de terbinafina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMASFARMACEUTICASEAPRESENTACOES mmmmm
Creme:bisnagacom20g.
Solugaotépica:frascocom30ml.
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
FORIVIU L /A 15
Cadagdocremecontém:
cloridrato de terbinafina..............ccccooiiis 10mg
excipiente q.S.p......cccceeeunes
Excipientes: hidréxido de sédio, alcool benzilico, alcool cetilico,
alcool estearilico, miristato de isopropila, monoestearato de
sorbitano, pollssorbat080eaguadelomzada

Cadamldasolugaotépicacontém:
cloridrato de terbinafina..........
excipiente g.s.p.......
Excipientes: cetomacrogol, p
96°GLeaguadeionizada
INFORMACOESAOPACIENTE
COMOESTEMEDICAMENTOFUNCIONA? IS
O cloridrato de terbinafina € um medicamento antimicético que
age naeliminacéo dos fungos causadores dos problemas de pele.
Possuiumrapidoinicio de agdo e pode sereficazemum curto
periododetratamento.
PORQUEESTEMEDICAMENTOFOIINDICADO? mmmmmm
Este medicamento ¢ indicado para tratar micoses de pele,
como: pé de atleta ou frieira (tinea dos pés), tinea de virilha,
tinea do corpo e pitiriase versicolor. Cloridrato de terbinafina
creme também pode ser usado para tratar a candidiase
cutanea.
QUANDONAODEVOUSARESTEMEDICAMENTO? mmmm
Em casos de infecgdo por fungos nas unhas, com
descoloragéo e alteracao da textura, o médico deve ser
consultado pois o uso de terbinafina tépico ndo é apropriado
paraestetipodeinfeccao.

Hipersensibilidade ao cloridrato de terbinafina ou a qualquer
outrocomponentedaférmula.

O cloridrato de terbinafina destina-se exclusivamente ao uso
externo.Naodeveseringeridonemserpassadonaboca.

A solugao tépica deve ser usada com cautela em pacientes
comlesbesnasquaisoalcoolpossacausarirritagéo.
Ocremeealogaopodemcausarirritagdonos olhos e em caso
de contato acidental com os mesmos, lava-los com agua
correnteeseossintomas persistirem, consultarummeédico.

O cloridrato de terbinafina solugao topica e creme s6 devem
serusadosduranteagravidezseclaramenteindicados.

Nao hainformagdes de que o cloridrato de terbinafina solugéo
tépica ou creme afete a habilidade de dirigir veiculos e/ou
operarmaquinas.

Cloridrato de terbinafina creme e solugao topica ndo interfere
naacdodeoutrosmedicamentos.

“Este medicamento é contra-indicado para criangas menores
de12anos”.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacdesindesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendousodealgumoutromedicamento”.
COMODEVOUSARESTEMEDICAMENTO? N
O creme possui cor branca, € homogéneo ao tato e isento de
particulas.

A solugéo tépica € um liquido limpido, incolor, levemente

nog




viscosoeisentodeparticulas.

Aduracao do tratamento varia com aindicagdo e depende da
gravidadedainfecgao.

Olocaldaaplicagao deve serlimpo e seco antes da aplicagdo
do medicamento. Aplicar o cloridrato de terbinafina creme ou
solugdo tépica uma a duas vezes ao dia dependendo da
indicacé@o.Aplicarumacamadafinadecremenaarealesadae
regides vizinhas, friccionando levemente. Em infec¢bes
submamarias, interdigitais (entre os dedos), intergluteas e
inguinais, pode-setaparaaplicagdode cremecomgaze.
Apos aplicagdo do medicamento as maos devem ser lavadas
para que se evite uma reinfeccao ou que outras pessoas
sejaminfectadas.

A melhora dos sintomas clinicos ocorre, geralmente, em
alguns dias. O uso irrregular ou a mterrupgao prematura do
tratamento podem causar recorréncia. Apds o
desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
sermantido pormais umasemanaafim deevitarrecidivas. Se
em 2 semanas nao houver melhora, descontinuar o uso e
procurarorientagdomeédica.
Cloridratodeterbinafinacreme:

Pé-de-atleta, micose inguinal e micose do corpo: 1 vez ao dia
durante 1semana.

Pitiriase versicolor: 1ou2vezesaodiadurante 2semanas.
Candidiase cutanea: 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana.
Este tipo de infecgao assemelha-se a tinea da virilha ou tinea
do corpo, porém ocorre em idosos ou pacientes obesos com
dobras sobrepostas e Umidas da pele, ou em pessoas com
outras condicdes, tais como diabetes. Se for este o caso, o
periodo de tratamento mais longo (2 semanas) pode ser
necessario.

Cloridratodeterbinafinasolugaotopica:

Pé-de-atleta, micose inguinal e micose do corpo: 1 vez ao dia
por1semana.

Pitiriase versicolor: 2vezesaodiadurante 1semana.

“Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgido-
dentista.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antesdeusarobserveoaspectodomedicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR 7 1
Ocasionalmente podem ocorrer vermelhidao, pontadas ou
coceiras.

Em casos raros, algumas pessoas podem ser alérgicas aos
componentes da formulagao, podendo apresentar inchago e
dor ou erupcdes cutaneas. Se apresentar qualquer efeito
indesejavelndomencionadonestabula, consulteummédico.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN-
TIDADEDESTEMEDICAMENTODEUMASOVEZ? mmmmm
Nao foram relatados casos de superdosagem com o
medicamento. Caso seja ingerido acidentalmente pode
provocar cefaléia, ndusea, dor epigastrica e vertigem. Deve
ser utilizado método apropriado de esvaziamento gastrico
caso ocorra ingestdo do cloridrato de terbinafina creme. A
quantidade de alcool presente na formulagédo da solugéo
topicadecloridratodeterbinafinadeve serconsideradacasoa
mesmasejaingerida.

ONDE ECOMODEVO GUARDARESTE MEDICAMENTO? B
O cloridrato de terbinafina deve ser armazenado a
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validade é de 24
mesesacontardadatadefabricacéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS..
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE 1
CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS m—
Aterbinafina tem amplo espectro de atividade contra fungos
patogénicos da pele, cabelo e unhas, inclusive dermatofitos
como Trichophyton (por exemplo, T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum e T. violaceum),
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Microsporum (por exemplo, M. canis), Epidermophyton
floccosum e leveduras do género Candida (por exemplo, C.
albicans) e Pityrosporum. Em concentragdes baixas, a
terbinafina tem agao fungicida contra fungos dermatofitos,
filamentosos e algunsfungosdimorficos. Suaatividade contra
leveduras é fungicida ou fungistatica, dependendo de sua
espécie.

A terbinafina altera especificamente uma etapa inicial da
biossintese dos esterdis fungicos. Essa interferéncia causa
deficiénciade ergosteroleacumulointracelularde esqualeno,
resultando em morte da célula fungica. A terbinafina age por
inibicdo da esqualeno-epoxidase, na membrana da célula
fungica. A enzima esqualeno-epoxidase ndo esta vinculada
ao sistema do citocromo P-450. Aterbinafina ndo interfere no
metabolismode horménios oude outros medicamentos.
Estudos comprovam que terbinafina creme e solugao tépica
elimina a Tinea pedis (Pé de atleta), a Tinea cruris (micose
inguinal) e a Tinea corporis (micose do corpo) em 1 semana,
evitandoareincidénciadurante 3meses.

Menos de 5% da dose é absorvida apos aplicacdo topica em
humanos, assimaexposicdosistémicaémuitobaixa.
Apos7diasdainterrupcdodotratamentoadose deterbinafina
em excesso para promover agao fungicida esta disponivel no
extratocorneoinfectado.

INDICAGOES 1
A terbinafina é indicada no tratamento tépico de primeira
escolha de infecgbes fungicas da pele causadas por
dermatofitos como o Epidermophyton floccosum,
Trichophyton (por exemplo, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. rubrum e T. violaceum) e Microsporum canis.
Pitiriase versicolor causada por Pityrosporum orbiculare
(conhecidotambémcomoMalasseziafurfur).

O cloridrato de terbinafina creme também é indicado para
infeccdescomo Candidiase cutanea.
CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao cloridrato de terbinafina ou a qualquer
outrocomponentedaférmula.

MODO DE USARE CONSERVACAODEPOISDEABERTO m
Terbinafina creme e solucéo topica deve ser usado somente
externamente.

Olocaldaaplicagado deve serlimpo e seco antes da aplicagdo
do medicamento. Aplicar o cloridrato de terbinafina creme ou
solugéo tépica uma a duas vezes ao dia dependendo da
indicac&o.Aplicarumacamadafinadecremenaarealesadae
regides vizinhas, friccionando levemente. Em infecgdes
submamarias, |nterd|g|ta|s (entre os dedos), intergllteas e
inguinais, pode-setaparaaplicagéodecreme comgaze.
Apés aplicagéo do medicamento as maos devem ser lavadas
para que se evite uma reinfeccdo ou que outras pessoas
sejaminfectadas.

A melhora dos sintomas clinicos ocorre, geralmente, em
alguns dias. O uso irrregular ou a interrupgao prematura do
tratamento podem causar recorréncia. Apés o
desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
sermantido por mais umasemanaafimdeevitarrecidivas. Se
em 2 semanas nao houver melhora, descontinuar o uso e
procurarorientacdomédica.

O cloridrato de terbinafina deve ser armazenado a
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao
abrigodaluz.

POSOLOGI! A 15
Cloridratodeterbinafinacreme:

Pé-de-atleta, micose inguinal e micose do corpo: 1 vez ao dia
durante 1semana.

Pitiriase versicolor: 1ou2vezesaodiadurante2semanas.
Candidiase cutanea: 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana.
Este tipo de infecgdo assemelha-se a tinea da virilha ou tinea
do corpo, porém ocorre em idosos ou pacientes obesos com
dobras sobrepostas e Umidas da pele, ou em pessoas com
outras condigoes, tais como diabetes. Se for este o caso, o
periodo de tratamento mais longo (2 semanas) pode ser
necessario.
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