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TERBINAFINA HCL

Identificagao:

CAS: C,,H, 5N. HCL

PM: 3279

DCB: 08410

CAS: 78628-80-5

Fator de corregao: Aplicavel

Uso: Oral e Topica

Propriedades:

O cloridrato de terbinafina pertence ao grupo dos medicamentos chamados de
agentes antifungicos (age no combate a fungos). O cloridrato de terbinafina trata
infecgdes fungicas das unhas das maos e dos pés, infecgcdes por tinha (micose)
do couro cabeludo e do cabelo, virilha e outras dreas do corpo e os pés (pé de
atleta), bem como infecgdes flingicas da pele.

Quando administrado pela boca (via oral), a terbinafina chega ao local da
infeccdo em concentragdes suficientemente fortes para matar os fungos ou
parar seu crescimento.

O cloridrato de terbinafina creme dermatoldgico € um antifungico e funciona
eliminando o fungo causador do problema de pele.

Resultados de Eficacia:

Em pesquisas abertas e controladas, a terbinafina oral foi efetiva no tratamento
de Tinea corporis, Tinea cruris, candidiase cutanea e Tinea pedis do tipo
mocassim. A

cura clinica completa ou a cura micolégica foi reportada em 75% a 90%
dos pacientes com Tinea corporis ou Tinea pedis e em 60% a 70% daqueles
com candidiase cutdnea. Comparativamente, a terbinafina oral foi pelo
menos similarmente efetiva a griseofulvina (250 a 500 mg duas vezes ao dia)
em infec¢oes por Tinea corporis e Tinea cruris e mais efetiva que essa no
tratamento da Tinea pedis do tipo mocassim. No tratamento de onicomicoses,
a terbinafina oral também foi efetiva inclusive existe a descricdo de seu uso em
caso nao-responsivo a griseofulvina e cetoconazol. A terbinafina é considerada
o tratamento de escolha para onicomicoses devido aos altos indices de
recuperacgao clinica e micoldégica. Pacientes com diagnéstico de onicomicose
por Trichophyton rubrum (n=20) e Trichophyton mentagrophytes (n=2) foram
tratados com 250 mg/dia de terbinafina por 12 semanas. Apds 6 meses, 82%
dos pacientes apresentaram remissao clinica e micoldgica, 4,5% das unhas
apresentaram anormalidades apesar de exames micolégicos serem negativos
e cerca de 14% foram classificados como insucesso de tratamento. Em
outro estudo observaram-se excelentes condi¢coes de cura, até 2 anos apoés o
tratamento. Na quadragésima oitava semana, a cura micoldgica foi atingida por
cerca de 85% dos pacientes e a cura clinica, com o minimo de lesoes residuais,
por cerca de 90% dos 100 pacientes tratados. Pacientes HIV positivos com
infeccao por Tinea capitis ou Tinea cruris secundaria responderam a terbinafina
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oral em doses entre 125 a 250 mg duas vezes ao diaem 1 a 3 meses. A terbinafina
oral pode ser recomendada no tratamento de dermatofitoses por Trichophyton
sp ou Microsporum sp também em criangas, sendo que no caso deste ultimo é
necessario um tempo de tratamento mais prolongado, de cerca de 6 semanas
de duracao.

Indicagoes:
O cloridrato de terbinafina na forma comprimidos é indicado para:

« Onicomicose (infeccao fungica da unha) causada por fungos dermatoéfitos;
- Tinea capitis (infeccao fungica do couro cabeludo);

- Infeccdes fungicas da pele para o tratamento de tinea corporis, tinea cruris,
tinea pedis; - Infeccbes 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
infeccao.

Ao contrario de terbenafina tépica, o cloridrato de terbinafina oral nao é eficaz
na pitiriase versicolor. O Cloridrato de Terbinafina em preparacbes creme
dermatoldgico é utilizado paraotratamentodeinfec¢cbes flingicasde pele causadas
por dermatéfitos como Trichophyton, Microsporum canis e Epidermophyton
floccosum. Também é indicado para o tratamento de uma condicao chamada
pitiriase (Tinea versicolor) causada por Pityrosporum orbiculare (pé de atleta,
coceira da virilha, micoses do corpo). E também indicado para o tratamento de
infeccoes de pele fungicas por leveduras do género Candida.

Dose e uso:

« Via tépica, adultos, aplicar o creme a pele e areas vizinhas, uma a duas
vezes por dia, durante uma semana, pelo menos; o tratamento nao deve
exceder 4 semanas

- Para tratamento de onicomicoses, adultos e adolescentes, 250 mg uma vez
ao dia, por via oral, durante seis a doze semanas. Para tinea capitis, via oral,
250 mg, uma vez ao dia, durante quatro a seis semanas. Para tinea corporis
e tinea cruris, via oral, 250 mg, uma vez ao dia, durante duas a quatro
semanas. Para Tinea pedis, via oral, 250 mg uma vez ao dia durante duas a
seis semanas.

- Criancas abaixo de 20 Kg - 62,5 mg ao dia; entre 20 e 40 kg - 125 mg ao
dia; acima de 40 Kg e adultos - 250 mg ao dia, durante 2 a 4 semanas.

Reacoes adversas:

« Vermelhidao, prurido ou sensacao de ardor

« Insuficiéncia hepatica

« Hepatite, neutropenia, sindrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica
toxica

- Nauseas, vOmitos, diarreia, anorexia, alteracao do paladar
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Precaucoes:

- Pode produzir insuficiéncia hepatica. Realizar avaliacao da funcao
hepatica antes de iniciar o tratamento

@ - Na presenca de insuficiéncia renal, reduzir a dose em 50%
- Realizar avaliacao da funcao hepatica antes do inicio do tratamento e
S&o Paulo (11) 2067.5600 apos, a intervalos regulares, principalmente em pacientes com alguma
Brasil 0800 0258 825 alteracado da fungéao
@ Contraindicacoes:

www.purifarma.com.br

- Alergia a Terbinafina
- Insuficiéncia Hepatica
- Criancas
grupopurifarma

Interacoes medicamentosas:

[#

Alguns medicamentos podem interagir com cloridrato de terbinafina, entre

Purifarma
eles:
« Medicamentos para tratar ulcera (por exemplo, cimetidina); -
Medicamentos para tratar infeccdes flungicas (por exemplo, fluconazol,
cetoconazol);
purifarma.com.br/Blog - Medicamentos utilizados para tratar doencgas infecciosas chamados

antibioticos (por exemplo, rifampicina);

« Medicamentos utilizados para tratar disturbios de humor (alguns
antidepressivos como, por exemplo, os antidepressivos triciclicos, inibidores
seletivos da receptacdo de serotonina incluindo as classes 1%, 1B e 1C,
inibidores da monoaminoxidase tipo B, desipramina);

- Medicamentos utilizados para tratar pressao alta (alguns
betabloqueadores como, por exemplo, metoprolol);

« Medicamentos utilizados para tratar ritmo cardiaco irregular (alguns
antiarritmicos, como por exemplo, propafenona, amiodarona);

« Medicamentos usados para tratar tosse (por exemplo, dextrometorfano);
Cafeina; Ciclosporina, um medicamento utilizado para controlar o sistema
imunoldgico do seu corpo (por exemplo, para prevenir a rejeicdo de
transplante de 6rgaos).
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Sugestoes de Formulas:

Uso Oral:
@ Suspensao de Terbinafina 125mg/5 ml
Sao Paulo (11) 2067.5600 Composicéo Quantidade
Brasil 0800 0258 825
Terbinafina 2,59
@ Gelde CMC a 1% 30 ml
\ 3

www.purifarma.com.br Xarope Simples gsp 100 ml

Obs.: Inserir no rétulo: Agitar antes de usar

grupopurifarma Capsulas com Terbinafina
Composicao Quantidade
@ Terbinafina 62,5 a 250 mg
Purifarma Excipiente qsp 1 capsula

purifarma.com.br/Blog

Uso Topico:
Creme ou loc¢do Hidroalcodlica
Composicao Quantidade
Terbinafina 1%
Creme ou logdo Hidroalcodlica 30g
Referéncia:

DTG, Dicionario Terapéutico Guanabara, Edicdo 2013/2014.
Rev.0
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