cloridrato de terbinafina
EMS S/A
Creme dermatologico

10 mg/g




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de terbinafina
“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

APRESENTACAO
Creme dermatolégico de 10 mg/g. Embalagem contendo uma bisnaga com 20g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada g de creme dermatolégico contém:

cloridrato de terbinafing..........cccoeiuiiuiiiiiee ettt e 10 mg
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*simeticona, propilparabeno, metilparabeno, polissorbato 80, alcool -cetoestearilico etoxilado,
metabissulfito de so6dio, hidroxido de soddio, oleato de decila, edetato dissodico di-hidratado, alcool
cetoestearilico, citrato de sodio di-hidratado e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de terbinafina creme ¢ utilizado para o tratamento de infecg¢des fiingicas de pele causadas
por dermatéfitos como Trichophyton, Microsporum canis e Epidermophyton floccosum. Também ¢
indicado para o tratamento de uma condi¢do chamada pitiriase (tinea) versicolor causada por
Pityrosporum orbiculare (pé-de-atleta, coceira da virilha, micoses do corpo). O cloridrato de
terbinafina creme também ¢ indicado para o tratamento de infecgdes de pele fingicas por leveduras do
género Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de terbinafina creme é um antifungico e funciona eliminando o fungo causador do
problema de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use cloridrato de terbinafina creme se vocé for alérgico (hipersensibilidade) a terbinafina base ou
a qualquer outro ingrediente de cloridrato de terbinafina creme (ver em composicao). Se isto se aplica a
vocé, comunique seu médico antes de usar cloridrato de terbinafina.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como identificar se vocé esta 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
escamacdes na pele, mas também pode causar leve inchago, bolhas ou extravasamento de liquido
devido a inflamagdo. O cloridrato de terbinafina creme ¢ indicado para pé-de-atleta quando ocorrer
entre os dedos. Tinea (micose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele apresenta dobras
especialmente em regides umidas. Esta presente com frequéncia nas areas da virilha e parte interna da
coxa, normalmente em ambosos lados, porém na maioria dos casos, em um lado maior que o outro.
Pode se espalhar da regido 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 cutinea
normalmente apresenta uma borda clara e pode apresentar bolhas. Provoca coceira. Tinea (micose) do
corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas frequentemente ¢ encontrada na cabega, pescogo,
rosto ou bragos. Normalmente apresenta-se como placas circulares vermelhas. Também podem ocorrer
placas escamosas e causar coceira. Candidiase cutanea ou moniliase (assadura) também ocorre em
areas de pele com dobras que encontram-se imidas devido a transpiragdo (por exemplo, embaixo dos
seios e nas axilas). Geralmente ocorre em pacientes idosos ou obesos, ou outros com outras condigdes
como diabetes. Causa vermelhiddo, coceira e descamagdo. Pitiriase versicolor (micose de praia)
aparece na pele como placas escamosas que se transformam em manchas brancas devido a perda de
pigmentagdo da pele. As placas sdo mais visiveis no verdo, quando a pele ao redor normalmente ¢é
bronzeada. Geralmente aparecem no tronco, pescoco ¢ bracos e podem ocorrer varias vezes dentro de
meses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiragdo. Se vocé nao estiver seguro



sobre as causas de sua infec¢do, consulte um médico ou farmacéutico antes de utilizar cloridrato de
terbinafina.

Precaucodes

* Converse com seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o uso do medicamento.

* Se vocé tiver infeccdo fungica nas unhas (fungos dentro e sob as unhas), com descoloragdo e
alteracdo da textura (unhas grossas, escamosas) vocé deve consultar um médico, pois cloridrato de
terbinafina creme nao ¢ apropriado para este tipo de infeccao.

* E de uso exclusivo externo

* Nao use na boca ou engula

* Se aplicado no rosto, mantenha afastado dos olhos.

* O cloridrato de terbinafina pode ser irritante aos olhos. Se o produto acidentalmente entrar em
contatocom os olhos, limpar e lavar o olho com agua corrente. Se algum desconforto persistir, entre em
contatocom seu médico.

* Como essas infecgdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua propria toalha e
roupas ¢ ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfec¢do, lave as roupas e toalhas
frequentemente.

* Esteja ciente de que em casos raros, a infec¢do fingica subjacente pode ser agravada.

Idosos
O cloridrato de terbinafina pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes
O cloridrato de terbinafina creme ndo deve ser utilizado por criangas abaixo de 12 anos.

Outros medicamentos e cloridrato de terbinafina creme

Antes de usar cloridrato de terbinafina, informe seu médico ou farmacéutico sobre outros
medicamentos que estd usando ou que usou recentemente, incluindo aqueles que foram utilizados sem
prescricdo médica. Nao aplique outros medicamentos nas areas sendo tratadas.

Gravidez / amamentacio / fertilidade

Se vocé estiver gravida, amamentando, achando que possa estar gravida ou planejando engravidar,
procure seu médico ou farmacéutico para informagdes quanto ao uso deste medicamento. Nao deve ser
usado durante a gravidez a ndo ser quando estritamente necessario.

Nao use cloridrato de terbinafina creme durante a amamentagdo, a ndo ser que os beneficios
justifiquemos riscos, pois os ingredientes de cloridrato de terbinafina creme podem passar para o leite
materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Nao permita que criangas entrem em contato com as areas tratadas, incluindo os seios. Pergunte ao
médico ou farmacéutico sobre recomendagdes sobre o uso de medicamentos. Ele ou ela pode discutir
com vocé os potenciais riscos de usar cloridrato de terbinafina durante a gravidez ou amamentacgao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Influéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
O cloridrato de terbinafina creme nao tem influéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informacées importantes sobre os componentes de cloridrato de terbinafina creme
O cloridrato deterbinafina creme contém alcool estedrico que podem causar rea¢des alérgicas locais
(dermatite por contato).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.



Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Creme homogéneo, na cor branca, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocéobserve alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-
lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este medicamento exatamente conforme descrito na bula ou conforme a orientagdo do seu
médico ou farmacéutico. Se nio tiver certeza, verifique com seu médico ou farmacéutico. E importante
0 uso correto de cloridrato de terbinafina creme. Siga as instrugdes com cuidado.

Em casos de:

- pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do corpo: aplique o creme 1 vez ao dia, durante 1 semana.

- micose de praia (pitiriase versicolor): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 2 semanas.

- moniliase, intertrigo ou brotoeja, assadura (candidiase cutinea): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao
dia durante 1 a 2 semanas. Pode parecer micose do corpo (tinea corporis) ou coceira na virilha, mas
ocorre em pacientes idosos ou obesos que possuem regides Umidas com dobras na pele, ou outras
condigdes como diabetes. O tratamento mais longo de 2 semanas pode ser necessario para o tratamento
da candida. A melhora dos sintomas normalmente ocorre dentro de alguns dias. O uso irregular ou a
interrupgdo dotratamento antes do tempo aumenta as chances de a infecgdo voltar.

Use cloridrato de terbinafina pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infecgdo ja
apresentar melhora apos alguns dias. Infecgdes tendem a apresentar melhora em alguns dias, mas
podem reaparecer se o creme ndo for passado regularmente ou o tratamento for interrompido antes de
seu término.

O cloridrato de terbinafina creme deve melhorar a condi¢do da sua pele em alguns dias. O cloridrato de
terbinafina creme continuara agindo mesmo apds vocé ter completado o tratamento. Se ndo notar
nenhuma melhora em 2 semanas do inicio do tratamento, por favor procure seu médico ou
farmacéutico que irdo orientar voceé.

Como usar:

Adultos e criangas acima de 12 anos. Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa
lavando-a regularmente. Seque a area cuidadosamente sem esfregar. Tente ndo raspar a regido
infectada mesmo que ela esteja cocando, pois isso poderia causar ferimentos ¢ demora no processo de
cura ou espalhar a infecgdo. Como essas infeccdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de
usar sua propria toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfeccdo, lave as
roupas ¢ toalhas frequentemente. Se vocé estiver tratando infec¢des em areas do corpo com dobras
(submamaria, dedos dos pés e das maos, nadegas ou axila, regido da virilha), vocé pode cobrir a area
tratada com uma gaze, especialmente durante a noite. Neste caso, utilize uma gaze nova, seca e limpa
a cada vez que aplicar o produto.

- lave e seque a pele afetada e as areas ao redor e lave as maos.

- quando for utilizar o produto, remova a tampa, e se for utilizar pela primeira vez, perfure o lacre
da bisnaga utilizando a ponta presente na tampa e depois aperte suavemente o tubo.

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

- recoloque a tampa na bisnaga.

- esfregue suavemente.

- lave suas maos ap0s tocar a area infectada para que a infec¢do ndo se espalhe pelo seu corpo ou para
outras pessoas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientag¢do do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Se vocé esquecer de aplicar cloridrato de terbinafina no horario correto, aplique assim que puder. Se
vocé lembrar somente no momento da proxima aplicagdo, faga apenas uso da quantidade usual e
continue com o tratamento normalmente. Nao utilize uma dose dupla para repor uma dose esquecida. E
importante tentar utilizar o produto nos horarios corretos, pois a falta de aplicagcdes pode facilitar o
retorno da infecg¢ao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pare de usar cloridrato de terbinafina creme e procure ajuda médica imediatamente se vocé apresentar
alguns dos sintomas abaixo que podem ser reagdes alérgicas:

- dificuldade em respirar ou engolir

- inchago do rosto, 1abios, lingua e garganta.

- coceira intensa da pele, com vermelhiddo e carocos.

Alguns efeitos adversos sdo comuns (afetam menos de 1 pessoa em 10):

- descamacdo da pele, coceira, alguns efeitos adversos sdo incomuns (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- lesdes na pele, crostas, desordem da pele, mudanca da cor da pele, vermelhiddo sensacdo de
queimagdo na pele, queimadura, irritacdo e dor no local da aplicacdo. Alguns efeitos adversos sdo raros
(afetam menos de 1 a 10 pessoas em 1.000)

- irritagdo dos olhos, pele seca, pele rachada, eczema, dermatite de contato, coceira - a sua condigdo da
pele pode piorar. Estes efeitos adversos sdo baseados em experiéncia pds-comercializagdo ¢ sua
frequéncia nao pode ser estimada pelos dados obtidos:

- reacdes alérgicas (hipersensibilidade), rash.

Caso o produto seja aplicado acidentalmente nos olhos, pode causar irritacdo. Se vocé apresentar
outrosefeitos indesejaveis, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui qualquer possivel
evento adverso ndo listado na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se houver ingestdo acidental de cloridrato de terbinafina creme, por favor, procure imediatamente seu
médico ou farmacéutico que ira instrui-lo quanto ao que fazer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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Historico de alteraciao de bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N°.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°.
expediente

Data de

Assunto -
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacgoes
relacionadas

08/06/2015

0507657/15-9

(10459) —
GENERICO —
Inclusédo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N/A

N/A N/A N/A

Atualizagio de texto de bula
conforme bula padrao publicada
no bulario.

Submissdo eletronica para
disponibilizagdo do texto de bula

no Bulario eletronico daANVISA.

VP/VPS

Creme 1%.
Bisnaga
com 20g.

23/04/2019

0361954/19-1

(10452) —
GENERICO-
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

3. Quando ndo devousar este
medicamento?
4. O que devo saberantes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e porquanto
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guardar este
medicamento?
6. Como devo usareste
medicamento?
8. Quais os malesque este
medicamento pode
me causar?
9. O que fazer sealguém usar
uma
quantidade maior doque a
indicada destemedicamento?
Dizeres Legais

VP

2. Resultados deEficacia
3. Caracteristicas
Farmacologicas
5. Adverténcias ePrecaugdes
7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento?
9. Reagdes Adversas

SuperdoseDizeres Legais

IVPS

Creme 1%.
Bisnaga
com 20g.




vp

(10452) — 4. o que devo saberantes de usar
GENERICO- este medicamento? Creme 1%.
29/11/2019 | 3301079/19-0 | Notificagdo de ) ) ) ) 3. quando ndo devousar este VPS / VP Bisnaga com
Alteragdo de medicamento?Dizeres 20g.
Texto de Bula LegaisVPS
—RDC 60/12 Dizeres Legais
(10452) —
GENERICO Reagdes adversas VPS
_ Creme 1%.
14/04/2021 | 1432180/21-7 Nofi ~ N/A N/A N/A N/A Bisnaga com
otificagdo de 20
Alteragdo de g
Texto de Bula — N/A VP
RDC 60/12
Padronizag@o interna
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
(10452) — 5. ONDE, COMO E POR Cremf?
GENERICO- QUANTO TEMPO POSSO dermatologico de
Notificacdo de GUARDAR ESTE 10 mg/g.
- - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? Embalagem

Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

IIT — DIZERES LEGAIS

Padronizag@o interna
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
IIT — DIZERES LEGAIS

VPS

contendo uma
bisnaga com 20g.




