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cloridrato de terbinafina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme dermatologico 1%: embalagem com 1 bisnaga de 20 gramas.
USO ADULTO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama do creme dermatoldgico contém:
cloridrato de terbinafina
veiculo g.s.p... .
(alcool benzilico, alcool cetoestearilico, hidroxido de sodio, miristato de
isopropila, estearato de sorbitana, palmltato de cetila, pohssorbato 60e
4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acao esperada do medicamento: cloridrato de terbinafina creme
dermatoldgico é utilizado no tratamento de infeccdes causadas por fungos
causadores dos problemas de pele, tais como: pé de atleta (tineas pedis),
micose de virilha (tinea cruris) e micose do corpo (tinea corpons) Também é
utilizado para o tratamento de candidiase cuténea e pitiriase versicolor.
Como identificar se vocé estd com micose?

Pé de atleta ou frieira (tinea dos pés) aparece apenas nos pés (normalmente
nos dois, mas nem sempre), frequentemente entre os dedos. Também
pode aparecer no dorso, solas ou outras areas dos pés. O tipo mais
comum de pé de atleta causa rachaduras ou escamacoes na pele, mas
também pode causar leve inchaco, bolhas ou extravasamento de liquido
devido a inflamacéo.

Se vocé tiver infecgao de fungo nas unhas (fungos dentro e sobre as unhas),
com descoloracdo e alteracao da textura (unhas grossas, escamosas) vocé
deve consultar um médico, pois cloridrato de terbinafina tépico néo é
apropriado para este tipo de infecco.

Tinea (micose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele
apresenta dobras, especialmente em regides Uimidas. Est presente com
frequéncia nas areas da virilha e parte interna da coxa, normalmente em
ambos os lados, porém na maioria dos casos, em um lado maior que o
outro. Pode se espalhar de entre as pernas para os gluteos ou em direcdo
a barriga. Também pode aparecer nas dobras sob os seios, nas axilas ou
em outras areas com dobras. A erupcdo cutdnea normalmente apresenta
uma borda clara e pode apresentar bolhas.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas
frequentemente é encontrada na cabega, pescoco, rosto ou bracos.
Normalmente se apresentam como placas circulares vermelhas. Também
podem ocorrer placas escamosas.

Candidiase cutanea (erupcdo cutdnea de transpiracao) também ocorre em
areas de pele com dobras, que encontram-se Umidas devido a transpiracdo
(por exemplo, embaixo dos seios e nas axilas), causando vermelhidao,
coceira e descamacao.

Pitiriase versicolor aparece na pele como placas escamosas que se
transformam em manchas brancas devido a perda de pigmentacdo da
pele. As placas sdo mais proeminentes no verao quando a pele ao redor
normalmente é bronzeada. Geralmente aparecem no tronco, pescoco e
bracos e podem ocorrer periodicamente dentro de meses, especialmente
nos climas quentes e quando ocorre transpirago.

Se vocé ndo estiver seguro sobre as causas de sua infeccao, consulte um
médico antes de utilizar cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico.
 Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C) mantendo sempre a bisnaga fechada apds o uso.
 Prazo de validade: 24 meses. Ndo use o medicamento com o prazo
de validade vencido, o que pode ser verificado na embalagem externa
do produto.
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 Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.
e Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, o nimero de aplicaces e a duracéo do
tratamento. Se esquecer de aplicar cloridrato de terbinafina no horario
correto, aplique assim que possivel e continue o tratamento normalmente.
Se lembrar somente no momento da proxima aplicacdo, faca apenas uma
aplicacio e continue com o tratamento normalmente. F importante tentar
utilizar o produto nos horérios corretos, pois a falta de aplicagdes pode
causar o retorno da infeccdo.
o Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.
* Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacbes
desagradaveis. As principais reacdes que poderdo ser observadas durante
o tratamento sdo: vermelhiddo, coceira ou sensago de dor no local da
aphcagao ou outros sintomas de alergia
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."
 Utilizacdo com outras substancias: cloridrato de terbinafina ndo
interfere na agdo de outros medicamentos.
e Contraindicacdes e Precaucgdes: o produto é contraindicado a
pacientes alérgicos ao cloridrato de terbinafina ou a outros componentes
da formulagao (veja Composicao). Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento. )
“"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de terbinafina é um antifiingico para uso tépico, cujo principio
ativo ¢ a terbinafina. A terbinafina apresenta um amplo espectro de
atividade nas infeccdes fungicas da pele causadas por dermatofitos,
tais como Trichophyton (por exemplo: T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum.
Em baixas concentracées a terbinafina é um fungicida contra dermatdfitos,
fungos filamentosos e alguns fungos dimoérficos. A atividade contra
leveduras é fungicida (por exemplo: Pityrosporum orbiculare ou Malassezia
furfur) ou fungistatica, dependendo da espécie.

A terbinafina interfere especificamente em uma etapa inicial da biossintese
de esterol do fungo. Isto leva a deficiéncia de ergosterol e a um acimulo
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 terbinafina néo influencia no metabolismo
dos horménios ou de outros medicamentos.

Farmacocinética

Menos de 5% da dose é absorvida apos aplicacdo tépica em seres
humanos; a exposicdo sistémica é, desta forma, muito baixa.

Apds 7 dias de uso de cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico,
as concentracdes de terbinafina em excesso aquelas necessarias para a
atividade flngica estdo disponiveis no estrato comeo infectato por pelo
menos 7 dias apds a interrupcéo do tratamento.

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

o InfeccGes flngicas na pele causadas por dermatdfitos tais como o
Tricophyton (por exemplo: T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum
e T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum, por
exemplo: tinea pedis (pé de atleta), tinea cruris (tinea inguinal) e tinea
corporis (tinea do corpo).

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

0 cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico também é indicado nos
casos de infeccdes na pele causadas por leveduras (Candidiase cutanea),
principalmente aquelas causadas pelo género Candida (por exemplo:
Candida albicans).

CONTRAINDICAGOES

0 produto é contraindicado em casos de hipersensibilidade ao
cloridrato de terbinafina ou a qualquer um dos componentes da
férmula (veja Composicéo).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0O cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico destina-se
exclusivamente ao uso externo. Deve-se evitar o contato com
0s olhos.

Gravidez e lactacao

Estudos em animais ndo revelaram potencial teratogénico ou
embriofetotoxico da terbinafina. Nao foram relatados casos de
malformacdes em humanos até o momento. No entanto, uma
vez que as experiéncias clinicas em mulheres gravidas sdo muito
limitadas, cloridrato de terbinafina 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 ndo devem utilizar cloridrato
de terbinafina.

Uso em criancas

0 uso de cloridrato de terbinafina topico é recomendado somente
para criangas com idade superior a 12 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacdes medicamentosas com cloridrato
de terbinafina.

REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente ocorrem vermelhidao, prurido ou sensacao de
ardor no local da aplicagdo, porém, raramente o tratamento
precisa interromper-se por esse motivo. Esses sintomas devem
diferenciar-se das reacdes alérgicas, que podem apresentar
inchaco e dor ou erupgdes cutaneas (lesoes infecciosas na pele)
que sao raras, mas que requerem a interrupcao do tratamento.

POSOLOGIA

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 infeccao 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 condi¢Ges, 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 creme dermatolégico na pele
comegam a aparecer apos alguns dias. Contudo, a cura completa, apés o
desaparecimento da infeccdo pode demorar até 4 semanas. O cloridrato
de terbinafina creme dermatoldgico continuard agindo mesmo apés o final
do periodo de tratamento recomendado (1 ou 2 semanas). Mesmo apés
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o tratamento com este medicamento, a melhora deve continuar. Se vocé
n&o notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apos o inicio do
tratamento, consulte um médico.

Use cloridrato de terbinafina pelo periodo de tratamento recomendado,
mesmo se a infeccdo apresentar melhora apés alguns dias. Assim a
infeccdo ndo retornaré e a cura sera efetiva. £ importante ndo interromper
o tratamento. Em caso de duvida, consulte um médico.

Se vocé esquecer de aplicar cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico
no hordrio correto, aplique assim que puder. Se vocé se lembrar somente
no momento da proxima aplicacdo, faca apenas uma aplicacdo e continue
com o tratamento normalmente. E importante tentar utilizar o produto
nos horérios corretos, pois a falta de aplicacdes pode causar o retorno
da infecgdo.

Como usar

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

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

Cologue uma pequena quantidade de creme em seu dedo.

Recoloque a tampa na bisnaga.

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

Esfregue suavemente.

Lave suas méos apds tocar a area infectada para que a infeccdo ndo se
espalhe pelo seu corpo ou para outras pessoas.

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

Como essas infecdes sao transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de
usar sua propria toalha e roupas e ndo empresté-las aos outros. Para se
proteger de reinfeccdo, lave as roupas e toalhas frequentemente.

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

SUPERDOSE

N&o foram relatados casos de superdose com cloridrato de terbinafina
tdpico. Se ocorrer a ingestdo acidental do produto pode ser utilizado um
método apropriado de esvaziamento gastrico.

PACIENTES IDOSOS

Néo ha evidéncias que sugerem a necessidade de diferentes doses
ou o aparecimento de efeitos adversos diferentes em idosos, quando
comparados com os mais jovens.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DE-

SAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA."

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0347

Medley.
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