Candidiase cutanea: 2 a4 semanas.

A cura micolégica pode preceder em algumas semanas ao desaparecimento completo dos sinais e sintomas da infecgao.

Duragéo recomendada de tratamento:
Tinea capitis:
A Tinea capitis ocorre principalmente em criangas.

Onicomi i

Na maioria dos pacientes, a durag&o do tratamento bem sucedido é de 6 a 12 semanas.

Onicomicose nas unhas das maos: Na maioria dos casos, 6 semanas de tratamento s&@o suficientes para o tratamento de infecgdes nas unhas das
maos.

Onicomicose nas unhas dos pés: Na maioria dos casos, 12 semanas de tratamento s&o suficientes para o tratamento de infecgdes nas unhas dos pés.
Alguns pacientes com pouco crescimento das unhas podem requerer tratamentos prolongados. O efeito clinico 6timo é observado alguns meses ap6s a
cura micolégica e a interrupgao do tratamento. Esse efeito se relaciona ao periodo necessario ao crescimento de tecido ungueal sadio.

SUPERDOSAGEM

Tém sido relatados poucos casos de superdosagem (até 5 g), com a ocorréncia de efeitos como cefaléia, nauseas, dor epigastrica e vertigem. O tratamento
recomendado para a superdosagem consiste em se eliminar a droga, primeiramente por administragcdo de carvao ativado e uso de terapia sintomatica
de suporte, quando necessario.

PACIENTES IDOSOS

N&o hé evidéncias de que os pacientes idosos necessitem de doses diferentes ou que apresentem outros efeitos secundarios em relagao aos pacientes
mais jovens. Quando os comprimidos forem prescritos a pacientes nessa faixa etaria, deve-se considerar a possibilidade de diminui¢do da fungao hepatica
ou renal (vide: PRECAUGOES E ADVERTENCIAS).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Funtyl

cloridrato de terbinafina
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Comprimidos Revestidos de 125 mg (Uso Pediatrico)
Comprimidos Revestidos de 250 mg (Uso Pediatrico e Adulto — acima de 12 anos)
Embalagens contendo 7, 14 ou 28 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

terbinafina (na forma de cloridrato) 250 mg
excipientes qg.s.p. 1 compr.
(Excipientes: celulose microcristalina, lactose, amidoglicolato de sédio, didxido de silicio, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, cetomacrogol
400, cetomacrogol 6000, cetomacrogol 8000)

INFORMACOES AO PACIENTE

O Funtyl apresenta como componente ativo o cloridrato de terbinafina que € utilizado no tratamento de infecgdes causadas por fungos.

Conservar os comprimidos revestidos em temperatura ambiente, entre 15 e 309C, protegidos da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagédo impressa na embalagem. Nao utilize medicamento com prazo de validade
vencido.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis. As principais reagdes que poderao ser observadas, durante o tratamento com os
comprimidos sdo: perda do apetite, nduseas, dor ou desconforto abdominal leve, diarréia e erupgdo cutanea. Durante tratamento com creme, solugdo
tépica ou spray poderdo se observar vermelhidao, coceira, sensagdo de dor no local da aplicagéo ou outros sintomas de alergia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

O produto é contraindicado para pacientes alérgicos a terbinafina ou a qualquer um dos componentes da férmula.
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

Farmacodinamica:

Grupo farmacoterapéutico: agente antifingico

O Funtyl contém como principio ativo o cloridrato de terbinafina. A terbinafina é classificada no grupo farmacoterapéutico dos agentes antifiingicos. E uma
alilamina com amplo espectro de atividade contra fungos patogénicos da pele, cabelos e unhas, inclusive dermatéfitos como Trichophyton (por exemplo,
T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans e T. violaceum), Microsporum (por exemplo, M. canis), Epidermophyton floccosum e leveduras
do género Candida (por exemplo, C. albicans) e Pityrosporum. Em concentragcdes baixas, a terbinafina tem acao fungicida contra fungos dermatdfitos,
filamentosos e alguns fungos dimérficos. Sua atividade contra leveduras é fungicida ou fungistatica, dependendo de sua espécie.

Aterbinafina altera especificamente uma etapa inicial da biossintese dos esteroéis fungicos. Essa interferéncia acarreta deficiéncia de ergosterol e acimulo
intracelular de esqualeno, resultando em morte da célula fungica. A terbinafina age por inibicdo da esqualeno-epoxidase, na membrana da célula flngica.
A enzima esqualeno-epoxidase ndo esta vinculada ao sistema do citocromo P450. A terbinafina néo interfere no metabolismo de horménios ou de outros
medicamentos.

Quando administrado por via oral, o farmaco se concentra na pele, nos cabelos e nas unhas, em niveis associados a atividade fungicida.

125 mg

Medida = Altura (135 mm) x Comprimento (300 mm)



Farmacocinética:

Uma dose oral Unica de 250 mg de terbinafina proporciona concentragdes plasmaticas maximas de 0,97 pg/mL, duas horas apds a administracdo. A
meia-vida de absorcéo é de 48 minutos e a meia-vida de distribuicdo é de 4 horas e 36 minutos.

A biodisponibilidade da terbinafina € moderadamente modificada por alimentos, mas nao o bastante para requerer ajuste das doses.

A terbinafina se liga fortemente as proteinas plasmaticas (99%). Difunde-se rapidamente através da derme e se concentra no estrato cérneo lipofilico.
A terbinafina também é encontrada na secrecdo sebacea, atingindo assim altas concentragdes nos foliculos pilosos, pélos e tecidos gordurosos. Ha
evidéncias de que a terbinafina se distribui na placa ungueal dentro das primeiras semanas apds o inicio do tratamento.

Aterbinafina é metabolizada rapida e extensivamente por sete isoenzimas do citocromo P (CYP), com maior participacdo das CYP,Cg, CYP;A,, CYP3A,,
CYP,Cg e CYP.Cyg.

A biotransformagao da terbinafina resulta em metabélitos sem atividade fungica, que sédo excretados predominantemente na urina. A meia-vida de
eliminacgéo é de 17 horas. Nao ha indicio de acimulo.

Nao se observaram alteracdes das concentragdes plasmaticas de terbinafina no estado de equilibrio relacionadas a idade; a velocidade de eliminagao,
porém, pode ser reduzida em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, proporcionando niveis sanguineos de terbinafina mais elevados.

Dados de seguranca pré-clinicos:

Em estudos de longo prazo (de até 1 ano) em ratos e caes, ndo se observaram efeitos téxicos em nenhuma das espécies, com a administragdo de doses
orais de até aproximadamente 100 mg/kg por dia. Durante a administragdo oral de altas doses, o figado e provavelmente os rins foram identificados
como 6rgéos-alvo em potencial.

Em estudo de carcinogenicidade oral por 2 anos com camundongos, ndo se observaram quaisquer resultados anormais ou neoplasias atribuiveis ao
tratamento com doses de até 130 mg/kg por dia em machos e de até 156 mg/kg por dia em fémeas. Em estudo de carcinogenicidade oral com ratos por
2 anos, observou-se maior incidéncia de tumores hepaticos em machos que receberam os mais altos niveis de dose equivalentes a 69 mg/kg por dia.
As alteragdes que podem estar associadas com a proliferagdo de peroxissomos mostraram-se especificas das espécies, desde que estas nao foram
observadas em estudos de carcinogenicidade em camundongos ou em outros estudos com camundongos, cdes ou macacos.

Durante estudos de altas doses em macacos, observaram-se irregularidades de refragdo na retina com as doses mais altas (o nivel de efeito néo téxico de
50 mg/kg). Essas irregularidades foram associadas a presenga de um metabdlito da terbinafina no tecido ocular e desapareceram apés a descontinuagéo
do medicamento, ndo estando associadas a alteragdes histoldgicas.

Uma série-padrao de testes de genotoxicidade in vitro e in vivo nao revelaram potencial mutagénico ou clastogénico decorrentes do uso da terbinafina.

Nao se observaram efeitos adversos na fertilidade nem em outros parametros da reprodugéo em estudos realizados em ratos ou coelhos.

INDICACOES

* Onicomicose (infecgao flngica da unha) causada por fungos dermatéfitos.

® Tinea capitis.

* Infecgdes fungicas da pele para o tratamento de Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis; infecgbes cutaneas causadas por leveduras do género Candida
(por exemplo, Candida albicans), em que a terapia por via oral geralmente é considerada apropriada, conforme o local, a gravidade ou a amplitude da
infecgéo.

Observagéo - Ao contrario do Funtyl topico, o Funtyl oral ndo ¢ eficaz na Pitiriase versicolor.

CONTRAINDICACOES

O Funtyl é contraindicado em casos de hipersensibilidade a terbinafina ou a qualquer um dos componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso de Funtyl ndo é recomendado em pacientes com doenca hepatica cronica ou ativa. Sendo assim, deve-se investigar a presenca de doenca hepatica
preexistente antes de se iniciar o tratamento. A ocorréncia de hepatotoxicidade pode ocorrer em pacientes com ou sem doenca hepatica preexistente.
Se um paciente apresentar sinais e sintomas sugestivos de disfuncéo hepatica, como nausea persistente inexplicada, anorexia, cansaco ou ictericia,
urina escura ou fezes esbranquicadas, deve-se verificar a origem hepatica e interromper a terapia com o Funtyl. Pacientes com estes sintomas devem
descontinuar o tratamento com Funtyl e realizar imediatamente uma avaliagdo da funcdo hepatica.

Os pacientes com diminuigcdo da funcao renal (“clearance” (depuracgéo) de creatinina < 50 mL/min ou creatinina sérica superior a 300 ugmol/L) devem
receber metade da dose normal.

Estudos in vitro mostraram que a terbinafina inibe o metabolismo CYP,D. 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 da monoaminoxidase tipo B (IMAO-B), devem ser monitorados se a droga co-administrada apresentar indice terapéutico baixo.

Gravidez e lactacdo:

Os estudos de fertilidade e de toxicidade fetal realizados em animais nédo evidenciaram reagdes adversas. Uma vez que a experiéncia clinica em mulheres
gravidas é muito limitada, o Funtyl ndo 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 mées que utilizam tratamento oral com Funtyl ndo devem amamentar. O Funtyl solugéo e spray tdpicos
somente devem ser usados durante a gravidez se claramente indicados.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas:
Nao ha informagdes se o cloridrato de terbinafina afeta a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Conforme os resultados de estudos realizados in vitro e em voluntarios sadios, a terbinafina apresenta insignificante potencial de inibir ou induzir
a depuragdo dos medicamentos metabolizados pelo sistema do citocromo P450 (por exemplo: ciclosporina, terfenadina, triazolam, tolbutamina ou
anticoncepcionais orais).

Estudos in vitro demonstraram que a terbinafina inibe o metabolismo intermediario do CYP,Ds. Esses dados in vitro apresentam relevancia clinica para
compostos metabolizados predominantemente por essa enzima, como por exemplo: antidepressivos triciclicos, betabloqueadores, inibidores seletivos
de receptagéo de serotonina, inibidores da monoaminoxidase tipo B (IMAO-B), e se esses demonstrarem indice terapéutico baixo (vide: PRECAUGOES
E ADVERTENCIAS).

Alguns casos de irregularidades menstruais tém sido relatadas em pacientes que utilizam terbinafina concomitantemente com contraceptivos orais, embora
a incidéncia desses disturbios permanegam dentro dos limites de incidéncia basica dos pacientes tratados com anticoncepcionais orais. Por outro lado, o
“clearance” (depuragao) plasmatico da terbinafina pode ser aumentado por drogas indutoras enzimaticas do citocromo P450 (como a rifampicina) e pode
ser inibido por medicamentos que inibam o citocromo P450 (como a cimetidina). Quando for necessaria a administragdo simultanea desses farmacos,
sera preciso adaptar a dose de Funtyl.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

Frequéncia estimada: muito comum > 10%; comum > 1% a < 10%; incomum > 0,1% a < 1%,; rara > 0,01% a < 0,1% e muito rara < 0,01%.

O Funtyl é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais sdo em geral leves a moderados e temporarios. Os sintomas mais comuns sao gastrintestinais
(sensacao de plenitude gastrica, perda de apetite, dispepsia, nauseas, dor abdominal leve e diarréia), reagdes cutaneas sem gravidade (exantemas e
urticaria), sintomas musculo-esqueléticos (artralgia e mialgia).

Incomum: Alteragdo do paladar, inclusive perda do mesmo, o que geralmente se restabelece dentro de algumas semanas apds a interrupgao do
medicamento.

Rara: Disfungéo hepatobiliar (primaria de natureza colestatica) tem sido relatada em associag&o ao tratamento com terbinafina, inclusive casos muito
raros de insuficiéncia hepatica (vide: PRECAUCOES E ADVERTENCIAS).

Muito raras: Tém sido reportadas reacdes cutaneas graves (por exemplo, sindrome de Steven-Johnson, necrélise epidérmica toxica) e reacdes anafilactoides.
Se ocorrer erupgao progressiva da pele, o tratamento com cloridrato de terbinafina deve ser interrompido. Foram observados distirbios hematolégicos
como neutropenia, agranulocitose ou trombocitopenia. Relatou-se também perda de cabelo, embora nédo se tenha estabelecido relagdo causal.

POSOLOGIA

A duragéo do tratamento varia de acordo com a indicagao e a gravidade da infecgao.

Criancas: N&o ha dados disponiveis sobre uso em criangas com menos de 2 anos de idade (geralmente abaixo de 12 kg).
Administragdo em criancas, em dose Unica diaria, conforme faixa de peso:

Abaixo de 20 kg:

62,5 mg (1/2 comprimido de 125 mg).

D18 20 @ 40 KG: vttt e b ARt e e b a AR R et e et e e s a e 125 mg (1 comprimido de 125 mg).
Acima de 40 kg: 250 mg (2 comprimidos de 125 mg ou 1 comprimido de 250 mg).
Adultos: 250 mg, uma vez ao dia.

Infecgbes cutaneas:
Duracédo recomendada de tratamento:

Tinha dos pés (interdigital, plantar/tipo mocassim):
Tinha do corpo, tinha crural.

2 a 6 semanas.
2 a 4 semanas.

Medida = Altura (135 mm) x Comprimento (300 mm)



