Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas ndo sao conhecidos.
USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em criancas
O uso de cloridrato de terbinafina creme é recomendado somente para criangas com
idade superior a 12 anos.

Pacientes idosos
Né&o ha evidéncias que sugerem a necessidade de diferentes doses ou o aparecimento
de reagdes adversos diferentes em idosos, quando comparados com os mais jovens.

Gravidez e lactacao

Estudos em animais nao revelaram potencial teratogénico ou embriofetotéxico da
terbinafina. Nao foram relatados casos de malformagdes em humanos até o momento.
No entanto, uma vez que as experiéncias clinicas em mulheres grdvidas sao muito
limitadas, cloridrato de terbinafina creme deve ser utilizado durante a gravidez somente
se estritamente indicado.

A terbinafina é excretada no leite materno e, por este motivo, as maes que estejam
amamentando n&o devem utilizar cloridrato de terbinafina creme.

INTERAQGES MEDICAMENTOSAS
Na&o sao conhecidas interacées medicamentosas com cloridrato de terbinafina creme.

REAQ()ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Ocasionalmente podem ocorrer vermelhidao, prurido ou pontadas na area de aplicacao.
Entretanto, o tratamento raramente deve ser descontinuado por estes motivos. Estes
sintomas indesejaveis devem ser diferenciados de reagdes alérgicas, as quais sdo raras
mas requerem descontinuacao do tratamento.

SUPERDOSE

Nao foram relatados casos de superdose com as formas tépicas de cloridrato de
terbinafina. Se ocorrer a ingestao acidental de cloridrato de terbinafina creme 1%, pode
ser utilizado um método apropriado de esvaziamento gastrico.

ARMAZENAGEM

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

O numero de lote e as datas de fabricagdo e validade deste medicamento estdo
carimbados na embalagem do produto.
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Creme dermatoldgico 1%. Bisnaga com 7,5g , 10g, 15g, 20g ou 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO

Composicao:

Cada g de creme dermatolégico contém:

cloridrato de terbinafina 10 mg
excipiente* q.s.p 19
*simeticona, propilparabeno, metilparabeno, polissorbato 80, alcool cetoestearilico
etoxilado, metabissulfito de sédio, hidréxido de sédio, oleato de decila, edetato dissédico
diidratado, alcool cetoestearilico, citrato de sddio diidratado e dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO
O cloridrato de terbinafina creme € um medicamento antimicético que age na eliminagdo
dos fungos causadores dos problemas de pele.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
O cloridrato de terbinafina creme é para tratar micoses de pele, como: pé de atleta ou
frieira (tinea dos pés), tinea de virilha, tinea do corpo e pitiriase versicolor.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Nao use cloridrato de terbinafina creme se apresentar hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formulagdo do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgidao ista o ap. imento de reacoes ir

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este medicamento é contra-indicado para criangas menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS
Nao se deve ingerir nem passar cloridrato de terbinafina na boca.

PRECAUGOES
Mantenha o creme longe dos olhos. Se este for aplicado acidentalmente nos olhos,
limpe-os e lave-os com &gua limpa.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O cloridrato de terbinafina creme néo interfere na agédo de outros medicamentos.

MODO DE USO

O cloridrato de terbinafina creme € um creme branco e homogéneo.

O cloridrato de terbinafina creme possui cor e odor caracteristicos.

Pé de atleta, tinea da virilha e tinea do corpo: aplique 1 vez ao dia durante 1 semana.
Pitiriase versicolor: aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 2 semanas.

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

Os efeitos de cloridrato de terbinafina na pele comecam a aparecer apds alguns dias.
Contudo, a cura completa, apés o desaparecimento da infeccdo pode demorar até 4
semanas. O cloridrato de terbinafina continuara agindo mesmo apés o final do periodo
de tratamento recomendado (1 ou 2 semanas). Mesmo apés o tratamento com cloridrato
de terbinafina, a melhora deve continuar. Se vocé ndo notar a melhora dos sintomas
dentro de 2 semanas apds o inicio do tratamento, consulte um médico.
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Use cloridrato de terbinafina pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a
infeccdo apresentar melhora apés alguns dias. Assim a infec¢do nédo retornard e a cura
sera efetiva. E importante n3o interromper o tratamento. Em caso de duvida, consulte
um médico.

Se vocé esquecer de aplicar cloridrato de terbinafina no horario correto, aplique assim
que puder. Se vocé se lembrar somente no momento da préxima aplicagéo, faca apenas
uma aplicagao e continue com o tratamento normalmente. E importante tentar utilizar o
produto nos hordrios corretos, pois a falta de aplicacées pode causar o retorno da
infeccéo.

Siga corretamente o modo de usar. Nao d
orientagdo médica.

os si procure

Como usar

Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa lavando-a regularmente.
Seque a &rea cuidadosamente sem esfregar. Tente ndo raspar a regido infectada
mesmo que ela esteja cocando, pois isso poderia causar ferimentos e demora no
processo de cura ou espalhar a infecgéo.

Como essas infecgbes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua
prépria toalha e roupas e ndo empresté-las aos outros. Para se proteger de reinfecgao,
lave as roupas e toalhas frequentemente.

Se vocé estiver tratando infecgdes em areas do corpo com dobras, vocé pode cobrir a
area tratada com uma gaze, especialmente durante a noite. Neste caso, utilize uma
gaze nova e limpa de cada vez.

Lave e seque suas maos e a drea a ser tratada.

Quando for utilizar o medicamento pela primeira vez, perfure o lacre da bisnaga
utilizando a ponta presente na tampa.

Coloque uma pequena quantidade de creme em um de seus dedos.

Recoloque a tampa na bisnaga.

Aplique apenas a quantidade necessdria para cobrir com uma fina camada a pele
infectada e a drea ao redor desta.

Esfregue suavemente.

Lave suas maos apds tocar a drea infectada para que a infeccdo nao se espalhe pelo
Seu corpo ou para outras pessoas.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Apobs o uso de cloridrato de terbinafina, ocasionalmente podem ocorrer vermelhidéo,
pontadas ou coceiras. Em casos raros, algumas pessoas podem ser alérgicas aos
componentes de cloridrato de terbinafina creme, podendo apresentar inchacgo e dor ou
erupcdes cutaneas (lesdes infecciosas na pele).

Apresentando qualquer efeito indesejavel ndo mencionado nesta bula, consulte um
médico.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

O cloridrato de terbinafina creme deve ser usado apenas externamente. Se houver
ingestao acidental, procure um médico imediatamente. Os sintomas de superdose séo:
dor de cabeca, nduseas, dor epigastrica e vertigem.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricacdo e validade deste medicamento estdo
carimbados na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de terbinafina creme é um antifingico para uso tépico, cujo principio ativo,
€ uma alilamina, a terbinafina. A terbinafina apresenta um amplo espectro de atividade

nas infecgdes flngicas da pele causadas por dermatéfitos, tais como Trichophyton (ex.,
T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis e
Epidermophyton floccosum. Em baixas concentracdes a terbinafina € um fungicida
contra dermatéfitos, fungos filamentosos e alguns fungos dimérficos. A atividade contra
leveduras é fungicida (ex., Pityrosporum orbiculare ou Maassezia furfur) ou fungistatica,
dependendo da espécie.

Aterbinafina interfere especificamente em uma etapa inicial da biossintese de esterol do
fungo. Isto leva a deficiéncia de ergosterol e a um actimulo intracelular de esqualeno,
resultando na morte da célula fungica. A terbinafina age pela inibicdo da esqualeno
epoxidase na membrana celular do fungo. A enzima esqualeno epoxidase ndo esta
vinculada ao sistema citocromo P-450. A terbinafia nao influencia no metabolismo dos
horménios ou de outros medicamentos.

Menos de 5% da dose é absorvida apés a aplicag@o tépica em humanos; a exposi¢ao
sistémica &, desta forma, muito baixa.

Apos 7 dias de uso de cloridrato de terbinafina creme, as concentragdes de terbinafina
em excesso aquelas necessdrias para a atividade flngica estdo disponiveis no estrato
corneo infectado por pelo menos 7 dias apds a interrupgao do tratamento.

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos comprovam que cloridrato de terbinafina creme elimina Tinea pedis (Pé de
atleta), Tinea cruris (micose inguinal) e Tinea corporis (micose do corpo) em 1 semana,
evitando a reincidéncia durante 3 meses.

Tinea pedis1,7 Tinea cruris e Tinea corporis 2,3,4,5 Pitiriase versicolor 6.

INDICACOES

O cloridrato de terbinafina creme ¢ indicado nos casos de:

Infecgdes fungicas na pele causadas por dermatéfitos tais como o Trichophyton (ex., T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis e
Epidermophyton floccosum, por exemplo: Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (tinea
inguinal) e Tinea corporis (tinea do corpo).

Pitirfase (tinea) versicolor devido a Pityrosporum orbiculare (também conhecida por
Malassezia furfur).

O cloridrato de terbinafina creme também ¢é indicado nos casos de infecgdes na pele
causadas por leveduras (Candidiase cutanea), principalmente aquelas causadas pelo
género Candida (ex., Candida albicans).

CONTRA-INDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida & terbinafina ou a qualquer componente das formulagdes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAQ[\O DEPOIS DE ABERTO
O cloridrato de terbinafina creme deve ser usado somente externamente.

POSOLOGIA
Lavar e secar a area infectada completamente antes de aplicar cloridrato de terbinafina.

O cloridrato de terbinafina creme 1%:

Deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, por 1 semana, dependendo da indicagcdo. A
quantidade suficiente a ser aplicada deve umedecer a area de tratamento
completamente cobrindo a pele infectada e a area ao redor desta.

A melhora dos sintomas clinicos normalmente ocorre dentro de alguns dias. O uso
irregular ou a interrupgéo prematura do tratamento leva ao risco de recorréncias.

ADVERTENCIAS

O cloridrato de terbinafina creme somente deve ser utilizado externamente. Em caso de
contato acidental com os olhos, lave-os com dgua corrente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica.
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