cloridrato de terbinafina

(EORMA FARMACEUTICA E APHESENTA%GES

com?7,14 e 28
1s fracionaveis com 60 ou 90 compnmldos de 125 mg (para uso pediatrico).
1s fracionaveis com 60 ou 90 comprimidos de 250 m

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL

COMPOSICAO
ada comprimido de 125 mg contér
cloridrato de terbinafina* .
exclpleme s{)
* equivalente a 125 mg de terbinafina.
;j‘(argld% pre‘gela)nmzado talco, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio,
ioxido de silicio

de 125 mg (para uso pediatrico).
250 m

Cada comprimido de 250 mg contém:
cloridrato de terbinafina™
excipiente**
e?uwa\ente 2250’ mg 'de terbinafina.
do_pré-gelatinizado, talco, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, estearato de
magnésio, dioxido de silicio)

INFORMAGOES AO PACIENTE
O cloridrato de terbinafina é usado para o tratamento de infecgdes causadas por fungos.
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
As datas de fabricacao e validade estao gravadas na embalagem exlema do produto. Este produto nao deve ser utilizado com
razo de validade vencido, sob risco do efeito desejado nao ocorre

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do lratamento ou apos o seu término. Informar ao médico se estiver
amamentando

\g a a do seu medlco

sel

.281‘3 mg

lo sempre os horanos as doses e a duragéo do tratamento.

Inrtorme seu medlco o de reagoes \als como perda de apetite, ndusea, dor abdominal, diarreia e
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
O produto é contraindicado para pacientes que tenham previamente apresentado
componentes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMA OES TECNICAS
CARACTERISTICAS
A denominag&o quimica da terbinafina ﬁcmHgGCIN) & (E)-6,6-dimetil2-h
A terbinafina é uma alilamina com amplo ‘espectro de anwdade contra !ungos patogenlcos da pe\e cabelo e unhas inclusive
dermatdfitos como Tnchop%tan por exemplo T. rubrum.
Microsporum (por exemplo canlsg Epidermophyton ﬂoccasum e leveduras do genero Cand\da (por exemplo C. albicans’)
e Pityrosporum. Em concemragoes aixas, a terbinafina tem acao fungicida contra fungos dermatofitos, ||Iamenmsos e alguns
fungos dimérficos. Sua atividade contra leveduras ¢ fungicida ou fungistatica, dependendo da sua espéci
A terbinafina interfere especificamente uma etapa precoce da sintese do da
do fungo; isso leva a um de seu precursor, o esqualeno, cujo resultado é a
morte celular. A terbinafina a?e por inibicdo da enzima esqualeno - epoxidase, na da célula fungica. A enzima
esqualeno epoxidase nao esta vinculada ao sistema do citrocromo P450. A terbinafina nao interfere no metabolismo de
hormonios ou de outros medicamentos.
?uandg administrado por via oral, o farmaco concentra-se na pele, nos cabelos e nas unhas, em niveis associados a atividade
ungicida. o
E rapldamente absorvido por via oral. Uma dose oral tnica de 250 mg de propt
méximas de 0,97 mcg/ml, duas horas apés a administragao.
A blcd\sponlb\hdade a terbinafina é 80% e pode ser moderadamente modificada por alimentos, mas nao o bastante para
rec{uerer ajuste das doses.
erbinafina liga-se fortemente com as proteinas plasméticas (99%). Difunde-se rapidamente através da derme e se
concentra no estrato cérneo lipofilico.
A terbinafina também € encontrada na secregac sebdcea, atingindo assim altas concentragdes nos foliculos pilosos, pélos e
gelfs tgordurtosas Ha evidéncias de que a terbinafina se distribui na placa ungueal dentro das primeiras semanas apds o inicio
o tratamento.
A meia-vida de absor(;ac éde 48 mmulos e a meia vida de distribuicao é de 4 horas e 36 minutos.
sem atividade fungica, que sao excretados predominantemente na

a qualquer dos seus

unna
Os comprimidos sofrem um metabolismo de primeira passagem de aproximadamente 40%.
O clearance total do corpo é de 1250ml/min. A excregao renal corresponde a 70%, e cerca de 20% é ellmmado através das
Iezes sempre na forma de metabdlitos. A meia-vida de ehmlnacao é de 17 horas. Nao ha indicio de actmulo.

no estado de equilibrio relacionadas a idade,
porem a velocidade de eliminac&o pode ser reduzida em paclenles com insuficiéncia renal ou hepatica, proporcionando niveis
sanguineos de terbinafina mais elevados.

INDICACOES
- Omcom\cose (|nlecgao flngica da unha) causada por fungos dermatfitos.
- Tinea feccoes flngicas da pele para o tratamento de tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis.
Inlecgoes cutaneas causadas por leveduras do género Candida (por exemplo Candida albicans), em que a terapia por via
oral geralmente é considerada apro?rlada conforme o local, a gravidade ou a amplitude da |niecgao
Observagao: ao contrério do cloridrato de terbinafina de uso topico, o cloridrato de terbinafina de uso oral néo é eficaz na
pitiriase versicolor.

CONTRAINDICAGOES
O cloridrato que tenham previ p
a terbinafina ou a qualquer um dos componenles da lormula

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Pacientes com insuficiéncia hepatica cronica ou insuficiéncia renal (clearance de creatinina menor que 50 mli/min ou

088721

creatinina sérica superior a 300 mcgmol/ml) devem receber metade da dose normal, para esses pacientes deve-se também
estabelecer um valor basal e realizar um acompanhamento adequado. Se um paclente apresentar_sinais e sintomas
su gesllvcs de disfungao hepatica, como nausea persistente inexplicada, anorexia, cansaco ou ictericia, urina escura ou fezes
ranquicadas, deve-se verificar a origem hepatica e interromper a terapia com o cloridrato de terbinafina.

Esxudos in vitro mostraram que a terbinafina inibe o metabolismo CYP2D6. Portanto os pacientes sob tratamento concomitante
com drogas metabolizadas predominantemente por essa enzima, como por exemplo; antidepressivos triciclicos,
betabloqueadores, inibidores seletivos de recaptadores de serotonina, inibidores de monoaminoxidase tipo B (IMAO -B), devem
ser monitorados se a droga co-administrada apresentar indice terapéutico a sequi

GRAVIDEZ E LACTACAO: os estudos de fertilidade e de toxicidade fetal em amma\s ndo evidenciaram reagoes adversas.
Como a experiéncia cllmca em mulheres gravidas € muito limitada, cloridrato de terbinafina néo deve ser administrado durante
a gravidez, a menos que, as potenciais vantagens superem os possiveis riscos. A terbinafina é excretada no leite materno, por
isso maes que utilizam tratamento oral com cloridrato de terbinafina nao devem amamentar.

INTEHA(}OES MEDICAMENTOSAS

Conforme os. le estudos realizados in vitro em arios sadios, o cloridrato de terbinafina apresenta insignificante

potencial de \nlbll’ ou |nduz|r a cao dos i pelo sistema citocromo P450 (por exemplo
erfenadina, ais)

Estudos in vltro demonslraram que a lerbma(lna mlbe 0 metabohsmo \n termediario do CYP2D6. Esses dados in vitro

clinica par: pre por essa enzima, como_por exemplo;

antidepressivos  triciclicos. seletivos de de , inibidores ' da

monoaminoxidase tipo B IMAO-1 B), e se esses demonstrarem indice terapéutico baixo.

Alguns casos de irregularidades menstruais tém sido relatados em pacientes que utilizam concomitantemente com
contraceptivos orais, embora a incidéncia desses disturbios permaneca dentro dos limites de incidéncia basica das pacientes
tratadas com anhconcepclona\s orais.

Por outro lado, o clearance (depuracao) Flasmatlco do cloridrato de terbinafina pode ser acelerado em até 100%, por drogas
ﬁuﬁ mciiuzam 0 metabolismo, como a rifampicina, o que provoca uma diminuicéo da resposta terapéutica do cloridrato de
erbinafina

L' g raca do cloridrato de pode ser diminuido em até 33%, por medicamentos que inibam
o cnocrcmo 450 como a cimetidina, isso pode aumentar os efeitos adversos causados elo cloridrato de terbinafina como
diarreia, distarbios gaslnmeslmals e cefaleia. Quando for necessaria a administracao simultanea desses farmacos, serd preciso
adaptar-se a dose do cloridrato de terbinafina.

O cloridrato de terbinafina lpocle ainda aumentar o risco de toxicidade da normptllma deve-se observar os possiveis efeitos
adversos %mocha?ao tricicl ag em pacientes que estejam

A b\odlsponlbllldade do c\ondram de i pode ser
requerer ajuste das doses.

gEACOES AD‘}IERSAS/COLATERAIS

transitorios. Os sintomas mais comuns
nausea; bdominal leve e diarreia), reagoes cutal sem
esqueletlcos (artralgia e mlallg

Foram informados casos isol ados de reacoes culaneas graves: necrélise epidérmica toxlca ou sindrome de Stevens-
Johnson, e reacdes anafilactoides. Se ocorrer erupca d

deve ser interrompido. Foram observados disi urblos hematold, icos como neulropema, agranulocitose ou
mbocltopema Relatou-se também perda de cabelo, embora nao se tenha estabelecido relacao causal.

casos |solados de disfuncdo hepatobiliar (pnmana de natureza colestatica), inclusive casos muito raros de
msullclencla hepatica.

por alimentos, mas nao o bastante para

bem tolerado. Os efeitos colalerals sdo em geral leves a moderados e
perda de apetite, dlspepsla,
e urticaria),

paladar, inclusive Yerda do mesmo, o que geralmente se restabelece dentro de algumas
semanas apos a |nlerrupq;ao do medicament

POSOLOGIA

A duragéo do tratamento varia de acordo com a indicagéo e a gravidade da infect g

Criancas: quando administrado por via oral € bem tolerado por criancas com mais de 2 anos de idade. N&o ha dados disponiveis
sobre uso em criancas com mencs de 2 anos de idade (geralmente abaixo de 12 kg). Administragao em criangas, em dose
Unica diéria, conforme faixa def

- Abaixo de 20 kE 62,5 mg (1/2 comprimido de 125 m )

- De 20 kg a 40 kg: 125 m (1 comprimido de 125 m

- Acima de 40 kg: 250 mg ?2 compnm\dos de 125 mg ou 1 comprimido de 250mg).

Adultos: 250 mg uma vez ao dia.

Infecges cutaneas: duragao recomendada do tratamento:

Tinha dos pés (interdigital, plantar/tipo mocasswm) de 2 a 6 semanas.

Tinha do corpo, tinha crural: de 2 a 4 semanas.

Candidiase cutanea: de 2 a 4 semanas

A cura micolégica pode preceder de algumas semanas ao desaparecimento completo dos sinais e sintomas de infecgao.
Infecgdes do couro cabeludo e dos cabelos: duragao recomendada de tratamento:

Tinea capitis: 4 semanas. A Tinea capilis ocorre principalmente em criancas.

Onicomicose: na maioria dos pacientes, a duracao do tratamento bem sucedido é de 6 a 12 semanas.

Onicomicose nas unhas das maos: na maioria dos casos, 6 semanas de sa0 para o de
infeccGes nas unhas das maos.

Onicomicose nas unhas dos és: na maioria dos casos, 12 semanas de tratamento s@o suficientes para o tratamento de
infeccoes nas un lguns pacientes com pouco crescimento das unhas podem requerer tratamentos prolongados.

O efeito clinico 6timo & observado alguns meses apods a cura eair Esse efeito se relaciona
ao periodo necessario ao crescimento de tecido ungueal sadio.

SUPERDOSAGEM

Tém sido relatados pouccs casos de superdosagem (até 5 g), com a ocorréncia de aumemo de efellos como cefalela
nauseas, dor o lado para a col em droga,

rtigem.
prlme\ramente por admmlsxra(;ao de carvao ativado e uso de terapia sintomatica de suporte, quando necessario.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha evidéncias de que pacientes idosos u que outros efeitos em
relacdo aos pacientes mais éovens Quando os comprimidos forem prescmos a pacientes nessa faixa etaria, deve-se
considerar a possibilidade de diminuicdo da fungéo hepatica ou renal.

VENDA SOB FREsCRchO MEDICA

Registro MS n° 1.0235.0561
Farm. Resp.: Dr* Erika Santos Martins - CRF-SP n° 37.386

EMS S/A.
Rua Com Carlo Mério Gardano, 450

o Campo/S| 20-470
CNPJ n° 57.! 587 378/0001-01 - INDUSTRIA BRASILEIRA
“Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho”

SAC 0s00- 191914

www.ems.com.br

BU-551/ LAETUS 130

088721

Caod. Material.



