
INFORMAÇÕES  AO  PACIENTE

Medicamento  genérico  Lei  nº  9.787,  de  1999  

APRESENTAÇÕES

Comprimido   de   250  mg   em   embalagem  com  7,   14   ou   28  

comprimidos.

USO  ORAL

USO  ADULTO

COMPOSIÇÃO

Cada  comprimido  contém:  

  ..................................   281,280  mg*

excipiente  q.s.p  ...............................................  1  comprimido

Excipientes:   hipromelose,   celulose   microcristalina,  

crospovidona,  estearato  de  magnésio  e  laurilsulfato  de  sódio.

1.  PARA  QUE  ESTE  MEDICAMENTO  É  INDICADO?

Este  medicamento  é  indicado  para:  

-­   Onicomicose   (infecção   fúngica   da   unha)   causada   por  

-­  Tinea  capitis
-­   Infecções   fúngicas   da   pele   para   o   tratamento   de   tinea  
corporis,   tinea   cruris,   tinea   pedis
causadas   por   leveduras   do   gênero  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  infecção.  

2.  COMO  ESTE  MEDICAMENTO  FUNCIONA?

Este   medicamento   apresenta   como   componente   ativo   a  

dos  medicamentos  chamados  de  agentes  antifúngicos   (age  

no  combate  a  fungos).  

Este  medicamento   trata   infecções   fúngicas   das   unhas   das  

mãos   e   dos   pés,   infecções   por   tinha   (micose)   do   couro  

cabeludo  e  do  cabelo,  virilha  e  outras  áreas  do  corpo  e  os  

pés  (pé  de  atleta),  bem  como  infecções  fúngicas  da  pele.  

fortes  para  matar  os  fungos  ou  parar  seu  crescimento.

3.   QUANDO   NÃO   DEVO   USAR   ESTE  

MEDICAMENTO?

Não  tome  este  medicamento:  

a   qualquer   um   dos   componentes   da   formulação   do  

medicamento  (vide  COMPOSIÇÃO

-­  Se  você  tem  algum  problema  renal.  

Caso   qualquer   uma   dessas   condições   se   aplique   a   você,  

informe  ao  seu  médico  antes  de  tomar  este  medicamento.  

médico.

4.   O   QUE   DEVO   SABER   ANTES   DE   USAR   ESTE  

MEDICAMENTO?

Advertências

Este   medicamento   será   somente   receitado   para   você  

por   um   médico.   Siga   todas   as   instruções   do   seu   médico  

cuidadosamente,  mesmo  que  sejam  diferentes  da  informação  

geral  contida  nesta  bula.  

Precauções

Tome  cuidados  especiais  com  este  medicamento:  

-­   Se   você   estiver   tomando   outros   medicamentos   (vide  

Interações  medicamentosas).  

Caso   alguma   destas   condições   se   aplicar   a   você   antes   ou  

-­   Se   você   apresentar   sintomas   como   náusea   persistente  

sem  explicação,  vômito,  dor  de  estômago,  perda  de  apetite,  

cansaço   não   usual,   se   sua   pele   ou   os   olhos   parecerem  

amarelos,  se  sua  urina  estiver  mais  escura  que  o  normal  ou  

sangue   para   monitorar   sua   função   hepática.   Em   casos   de  

testes  com  resultados  anormais  ele  poderá  solicitar  que  você  

-­  Se  você  apresentar  qualquer  problema  de  pele  como  rash  

bolhas)  nos  lábios,  olhos  ou  boca,  descamação  da  pele,  febre  

-­   Se   você   tem   ou   apresentar   manchas   espessas   da   pele  

articulações,   distúrbio   muscular,   febre   (lúpus   eritematoso  

ferimento   ou   infecções   frequentes   (sinais   de   distúrbios  

-­   Se   você   está   tomando   ou   tomou   recentemente   outro  

medicamento  (vide  Interações  medicamentosas).  

O   que   mais   você   deve   estar   ciente   ao   tomar   este  

medicamento  

Existem  outras  medidas  que  você  pode  tomar  para  ajudar  a  

curar  a  sua  infecção  e  garantir  que  não  retorne.  Por  exemplo,  

mantenha   a(s)   área(s)   infectada(s)   seca(s)   e   arejada(s)   e  

mude  diariamente  a  roupa  que  está  em  contato  direto  com  

a(s)  área(s)  infectada(s).  

Gravidez

Pergunte   ao   seu   médico   ou   farmacêutico   antes   de   tomar  

qualquer  medicamento.  

Seu  médico  discutirá   com  você   os   potenciais   riscos   de   se  

esteja   grávida.   Você   não   deve   tomar   este   medicamento  

pelo  seu  médico.  

Amamentação

Você   não   deve   amamentar   enquanto   estiver   tomando   este  

através  do  leite  materno.  Isto  poderá  prejudicar  seu  bebê.  

Este  medicamento  não  deve  ser  utilizado  por  mulheres  

grávidas  sem  orientação  médica  ou  do  cirurgião-­dentista.  

Pacientes  idosos  (acima  de  65  anos)

Você  pode  tomar  este  medicamento  se  tiver  mais  de  65  anos,  

e  usar  a  mesma  dose  que  adultos  jovens.  

Efeitos  sobre  a  habilidade  de  dirigir  veículos  e/ou  operar  

máquinas  

Se   você   sentir   tontura   enquanto   estiver   tomando   este  

Interações  medicamentosas  

Informe   ao   seu   médico   ou   farmacêutico   se   você   estiver  

tomando   ou   tomou   recentemente   qualquer   medicamento,  

controle  de  natalidade)  e  medicamentos  sem  necessidade  de  

prescrição  médica.  

Medicamento-­medicamento  

Alguns  outros  medicamentos  podem  interagir  com  cloridrato  

-­   Alguns   medicamentos   para   tratar   úlcera   (por   exemplo,  

-­  Alguns  medicamentos  para  tratar  infecções  fúngicas  (por  

infecciosas   chamados   antibióticos   (por   exemplo,  

de   humor   (alguns   antidepressivos,   como   por   exemplo   os  

de  serotonina  incluindo  as  classes  1A,  1B  e  1C,  inibidores  da  

-­   Alguns   medicamentos   usados   para   tratar   tosse   (por  

o   sistema   imunológico   do   seu   corpo   (por   exemplo   para  

prevenir  a  rejeição  de  transplante  de  órgãos).  

Medicamento-­alimento  

ou  após  uma  refeição.  

Informe  ao  seu  médico  ou  cirurgião-­dentista  se  você  está  

fazendo  uso  de  algum  outro  medicamento.  

Não   use   medicamento   sem   o   conhecimento   do   seu  

médico.  Pode  ser  perigoso  para  a  sua  saúde.

5.  ONDE,  COMO  E  POR  QUANTO  TEMPO  POSSO  

GUARDAR  ESTE  MEDICAMENTO?

Você   deve   manter   este   medicamento   em   temperatura  

ambiente   (entre   15   e   30   °C),   em   lugar   seco,   fresco   e   ao  

meses  a  contar  da  data  de  fabricação.

Número   de   lote   e   datas   de   fabricação   e   validade:  vide  

embalagem.

Não  use  medicamento  com  o  prazo  de  validade  vencido.  

Guarde-­o  em  sua  embalagem  original.

Este  medicamento  apresenta-­se  na  forma  de  um  comprimido  

simples,  circular,  branco,  não  sulcado.

Antes  de  usar,  observe  o  aspecto  do  medicamento.  Caso  

ele   esteja  no  prazo  de   validade   e   você   observe   alguma  

mudança  no  aspecto,  consulte  o  farmacêutico  para  saber  

se  poderá  utilizá-­lo.

Todo  medicamento  deve  ser  mantido  fora  do  alcance  das  
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-­  Se  você  apresentar  qualquer  problema  de  pele  como  por  

exemplo,  rash,  pele  avermelhada,  bolhas  nos   lábios,  olhos  

-­   Se   você   apresentar   fortes   dores   na   parte   superior   do  

necrose  muscular).  

As  reações  adversas  abaixo  foram  relatadas  com  o  uso  deste  

medicamento:  

Alguns   efeitos   colaterais   são   muito   comuns   (ocorre  

em   mais   de   10%   dos   pacientes   que   utilizam   este  

medicamento):  dor  de  cabeça,  náuseas,  dor  abdominal  leve,  

nas  articulações.  

Alguns   efeitos   colaterais   são   comuns   (ocorre   entre   1%  

e   10%   dos   pacientes   que   utilizam   este   medicamento):  

distúrbio   de   humor   (depressão),   perturbação   ou   perda   de  

sentido  do  paladar,  tonturas,  distúrbio  ocular  e  cansaço.  

Alguns  efeitos  colaterais  são  incomuns  (ocorre  entre  0,1%  

e  1%  dos  pacientes  que  utilizam  este  medicamento):  se  

você  notar  a  pele  pálida  anormal,  revestimento  das  mucosas  

de   glóbulos   vermelhos),   ansiedade,   formigamento   ou  

dormência  e  diminuição  da  sensibilidade  da  pele,  aumento  

ouvidos,  febre  e  perda  de  peso.  

Alguns  efeitos  colaterais  são  raros  (ocorre  entre  0,01%  

e   0,1%  dos   pacientes   que   utilizam   este  medicamento):  

anormais  de  testes  de  função  hepática.  

Alguns  efeitos  colaterais  são  muito  raros  (ocorre  em  menos  

de  0,01%  dos  pacientes  que  utilizam  este  medicamento):  

As  seguintes  reações  adversas  também  foram  relatadas:  

permanente   do   olfato,   redução   da   capacidade   de   olfato,  

muscular,  sintomas  de  gripe  (por  exemplo,  cansaço,  calafrios,  

dor  de  garganta,  articulações  ou  dores  musculares),  aumento  

Caso   qualquer   uma   dessas   reações   o   afete   gravemente,  

informe  ao  seu  médico.  

Informe   ao   seu   médico,   cirurgião-­dentista   ou  

farmacêutico   o   aparecimento   de   reações   indesejáveis  

pelo  uso  do  medicamento.   Informe   também  à   empresa  

através  do  seu  serviço  de  atendimento.

9.   O   QUE   FAZER   SE   ALGUÉM   USAR   UMA  

QUANTIDADE   MAIOR   DO   QUE   A   INDICADA  

DESTE  MEDICAMENTO?

Se   você   tomar   acidentalmente   uma   quantidade   de  

comprimidos   maior   do   que   a   recomendada,   contate  

imediatamente  o  médico  ou  hospital.  O  mesmo  se  aplica  se  

alguém  tomar  acidentalmente  o  seu  medicamento.  Você  pode  

precisar   de   cuidados   médicos.   Os   sintomas   da   superdose  

deste  medicamento  incluem  dor  de  cabeça,  náusea,  dor  no  

estômago  e  tontura.

Em  caso  de  uso  de  grande  quantidade  deste  medicamento,  

procure  rapidamente  socorro  médico  e  leve  a  embalagem  

ou  bula   do  medicamento,   se   possível.  Ligue   para   0800  

722  6001,  se  você  precisar  de  mais  orientações.
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VENDA  SOB  PRESCRIÇÃO  MÉDICA

Esta  bula  foi  atualizada  conforme  Bula  Padrão  aprovada  

pela  Anvisa  em  22/04/2014.

crianças.

6.  COMO  DEVO  USAR  ESTE  MEDICAMENTO?

Modo  de  usar  

Os  comprimidos  deste  medicamento  devem  ser  usados  por  

via  oral  com  água.  

exceda  a  dose  recomendada.  Se  tiver  a  impressão  de  que  o  

efeito  deste  medicamento  está  muito   forte  ou  muito   fraco,  

converse  com  seu  médico.  

Posologia

A  duração  do  tratamento  varia  de  acordo  com  a  indicação,  o  

local  afetado  e  a  gravidade  da  infecção.  

Adultos:  a  dose  usual  é  de  um  comprimido  de  250  mg,  uma  

Quando  posso  tomar  este  medicamento  

Tomando  este  medicamento  no  mesmo  horário  a  cada  dia  vai  

ajudar  você  a  lembrar  de  quando  tomar  o  seu  medicamento.  

ou  depois  de  uma  refeição.  

Por  quanto  tempo  posso  tomar  este  medicamento  

A  duração  do  tratamento  dependerá  do  tipo  da  infecção,  da  

gravidade,  e  qual  parte  do  seu  corpo  foi  afetada.  Seu  médico  

discutirá   com   você   exatamente   por   quanto   tempo   você  

precisará  tomar  os  comprimidos.  

A  duração  habitual  do  tratamento  é  a  seguinte:  

Infecções  cutâneas  

Tinha   (micose)   dos   pés   (pé   de   atleta)   geralmente   2   a   6  

semanas.  

Tinha   (micose)   do   corpo,   tinha   crural   geralmente   2   a   4  

semanas.  

É   importante   tomar   seus   comprimidos   todos   os   dias   e  

continuar   tomando   pelo   tempo   recomendado   pelo   seu  

médico.   Isto   assegura   que   a   infecção   será   completamente  

curada   e  diminui   a   chance  desta   retornar  depois  que  você  

parar  de  tomar  os  comprimidos.  

Infecções  do  couro  cabeludo  e  dos  cabelos  

Tinea  capitis:  4  semanas.  
Infecções  das  unhas  

Para  a  maioria  dos  pacientes,  a  duração  do  tratamento  bem  

sucedido  é  de  6  a  12  semanas.  

Infecções  nas  unhas  das  mãos  

Infecções  nas  unhas  dos  pés  

Pacientes  com  pouco  crescimento  das  unhas  podem  precisar  

de  tratamentos  mais  longos.  Seu  médico  discutirá  isto  com  

você.  

Siga  a  orientação  de  seu  médico,  respeitando  sempre  os  

horários,  as  doses  e  a  duração  do  tratamento.  

Não   interrompa   o   tratamento   sem   o   conhecimento   do  

seu  médico.  

Este  medicamento  não  deve  ser  partido  ou  mastigado.

7.  O  QUE  DEVO  FAZER  QUANDO  EU  ME  ESQUECER  

DE  USAR  ESTE  MEDICAMENTO?

Se   você   se   esquecer   de   tomar   este   medicamento,   faça-­o  

assim  que  se  lembrar,  a  menos  que  falte  menos  de  4  horas  

para  compensar  a  que  você  perdeu.  

Em  caso  de  dúvidas,  procure  orientação  do  farmacêutico  

ou  de  seu  médico,  ou  cirurgião-­dentista.

8.   QUAIS  OS  MALES  QUE  ESTE  MEDICAMENTO  

PODE  ME  CAUSAR?

Como   com   qualquer   medicamento,   alguns   pacientes   que  

não  desejados  (reações  adversas),  embora  não  ocorram  em  

Algumas  reações  adversas  podem  ser  sérias:  

Raramente   este   medicamento   pode   causar   problemas   no  

também   incluem  diminuição  de   certos   tipos   de   células   do  

sangue,   lúpus   (uma   doença   autoimune)   ou   reações   graves  

Informe  imediatamente  ao  seu  médico:  

-­   Se   você   apresentar   sintomas   como   náusea   inexplicada  

persistente,   problemas   de   estômago,   perda   do   apetite,  

ou  olhos  parecem  amarelos,  que  sua  urina  está  mais  escura  

-­   Se   você   apresentar   febre,   calafrios,   dor   de   garganta   ou  

infecções   frequentemente   ou   se   tiver   sangramento   ou  

inchaço  principalmente  da  face  e  da  garganta,  rubor,  cólicas  

abdominais  ou  perda  de  consciência  ou  se  você  apresentar  

coceira,  cansaço  ou  se  você  notar  o  aparecimento  de  manchas   16135  409127  SM  -­  R0  200x400  -­  25/11/14
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INFORMAÇÕES  TÉCNICAS  AOS  PROFISSIONAIS  DE  SAÚDE

Medicamento  genérico  Lei  n°  9.787,  de  1999

APRESENTAÇÕES

Comprimido   de   250   mg   em   embalagem   com   7,   14,   28,   140   ou   420  
comprimidos.

USO  ORAL

USO  ADULTO  

COMPOSIÇÃO

Cada  comprimido  contém:  
  ..........................................................   281,280  mg*

excipiente  q.s.p  .......................................................................  1  comprimido
Excipientes:  hipromelose,  celulose  microcristalina,  crospovidona,  estearato  
de  magnésio  e  laurilsulfato  de  sódio.

1.  INDICAÇÕES

Este  medicamento  está  indicado  para  o  tratamento:  

-­  Tinea  capitis
-­   Infecções   fúngicas   da   pele   para   o   tratamento   de   tinea   corporis,   tinea  
cruris,   tinea  pedis
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  infecção.  

2.  RESULTADOS  DE  EFICÁCIA

tratamento   de   tinea   corporis,   tinea   cruris tinea  
pedis
reportada  em  75%  a  90%  dos  pacientes  com  tinea  corporis  ou  tinea  pedis  

tinea  corporis  e  tinea  cruris  e  
mais  efetiva  que  essa  no  tratamento  da  tinea  pedis  do  tipo  mocassim.  

e  micológica.  
Pacientes   com   diagnóstico   de   onicomicose   por   Trichophyton   rubrum  
(n=20)   e   Trichophyton   mentagrophytes   (n=2)   foram   tratados   com   250  

anormalidades  apesar  de  exames  micológicos  serem  negativos  e  cerca  de  

observaram-­se  excelentes  condições  de  cura,  até  2  anos  após  o  tratamento.  
Na  quadragésima  oitava  semana,  a  cura  micológica  foi  atingida  por  cerca  de  

cerca  de  90%  dos  100  pacientes  tratados.  
Pacientes   HIV   positivos   com   infecção   por   tinea   capitis   ou   tinea   cruris  

por  Trichophyton  sp  ou  Microsporum  sp  também  em  crianças,  sendo  que  no  
caso  deste  último  é  necessário  um  tempo  de  tratamento  mais  prolongado,  de  
cerca  de  6  semanas  de  duração.  
Onicomicoses  

onicomicose  é  ilustrada  pela  resposta  de  pacientes  com  infecções  de  unha  

Os  resultados  do  primeiro  estudo  de  unha  do  pé,  avaliado  em  48  semanas  

(cura  micológica  adicionado  a  0%  de  comprometimento  da  unha  ou  >5  mm  

Em  um   segundo   estudo   de   unha   do   pé   de   onicomicose   dermatópica,   no  

  

Os   resultados   do   estudo   da   unha   da   mão,   tal   como   avaliado   em   24  
semanas  (6  semanas  de  tratamento  com  18  semanas  de  seguimento  após  a  
conclusão  da  terapia),  demonstrou  cura  micológica  em  79%  dos  pacientes,  

O   tempo   médio   para   o   sucesso   do   tratamento   de   onicomicose   foi   de  
aproximadamente  10  meses  para  o  primeiro  estudo  de  unha  do  pé  e  4  meses  
para  o  estudo  da  unha  da  mão.  No  primeiro  estudo  de  unha  do  pé,  para  os  

e   pelo   menos   um   ano   depois   de   completar   a   terapia   com   cloridrato   de  

Tinea  capitis  

diárias  foram  dadas  após  a  refeição  da  noite  durante  4  semanas  (cloridrato  

por   testes   micológicos   negativos   e   uma   redução   na   sintomatologia,   foi  
avaliada  em  8  semanas  e  no  exame  de  seguimento  (semana  12  de  estudos  

do  teste  de  micologia  no  seguimento  foram  obtidos  em  85%,  88%  e  72%  

ou   apenas   suave,   sinais   e   sintomas)   foi   alcançada   em  82%,   78%   e   69%  

66%,   74%   e   59%   em   pacientes   tratados   com   griseofulvina,   a   diferença  

(a  maior  parte  crianças)  com  Tinea  capitis  foram  completados.  

Tinea  capitis  devido  a  espécies  Trichophyton
do  estudo  foi  determinar  a  duração  ótima  (1,  2  ou  4  semanas)  e  segurança  

  

com  Tinea   capitis   (>   4   anos)   devido   a   espécie  Microsporum.  Os   braços  

foram   duplo-­cego,   enquanto   o   braço   comparador   ativo   de   griseofulvina  

(comprimidos)  em  pacientes  com  Tinea  capitis   causadas  por  espécies  de  
Microsporum
baseada  no  peso  corporal,  em  ambos  os  estudos,  como  se  segue:  <  20  kg:  

Tinea  capitis  causada  
por   espécies   de   Trichophyton.   No   estudo   de  Microsporum,   não   houve  

de   tratamento   e   de   duração   de   6   semanas   de   tratamento  mostraram   alta  
taxa  de  cura  completa  (62%)  com  uma  boa  tolerabilidade  e  conformidade.  

de   tratamento  de  6-­8  semanas  para  apenas  2-­4  semanas  em  Tinea  capitis  
causadas   por   espécies   de  Trichophyton   comparada   com   a   terapia   padrão  
com  griseofulvina.  

Tinea   capitis,   eventos  
adversos  reportados  das  588  crianças  cadastradas  foram,  em  geral,   leves,  

pele,  e  achados  laboratoriais  sugestivos  de  infecções  intercorrentes.  
Infecções   fúngicas   da   pele   (tinea   corporis,   tinea   cruris,   tinea   pedis)  
e   infecções   cutâneas   causadas   por   leveduras   do   gênero   Candida  
(por   exemplo,   Candida   albicans)   onde   a   terapia   oral   é   geralmente  
considerada   apropriada   devido   ao   local,   gravidade   ou   extensão   da  

infecção  

comprimidos  para  o  tratamento  da  Tinea  corporis  e  cruris.  

diagnosticados  com  Tinea  corporis/cruris

em   4   semanas   e   no   exame   de   acompanhamento.   Em   ambos   os   estudos,  

superior   em   comparação   com   o   placebo   e   griseofulvina   fármaco  
Tinea  corporis/cruris  nos  principais  

tratamento,   e   aproximadamente  metade   dos   pacientes   que   necessitam  de  

tinea  
pedis.  Ambos   os   estudos   recrutaram   pacientes   com   a   doença   crônica   e  

que  nenhum  dos  pacientes  tratados  com  placebo  responderam.  No  estudo  

cura  durante  o  acompanhamento  após  6  semanas  de  terapia  em  comparação  
com   45%   dos   pacientes   com   griseofulvina.   Estes   pacientes,   quando  
observados  após  10  meses  relataram  taxa  de  cura  de  94%,  em  comparação  

Tabela  1  -­  Principais  estudos  de  eficácia  -­  infecções  por  Tinea  corporis/
cruris,  Tinea  pedis,  Cândida

Estudo   Tipo  
Medica-­

mento  

Nº.  de  

pacien-­

tes  

avalia-­

dos  

Desis-­

tência  

Resultado  

micoló-­

gico  nega-­

tivo  %

End  Rx

F/up

Resul-­

tados  

Clíni-­

cos  

End  

Rx  

F/up

semana  

placebo  

Cloridrato  
de  terbi-­

ao  dia  

Placebo   15  

4  

2   0  

89  

0  

54  

0  

62  

0  

semana  

placebo  

Cloridrato  
de  

125  duas  

dia  

Placebo  

7   97  

29  

97   89  

12  

91  

12  

11-­

semana  
125  duas  

griseoful-­
vina

Cloridrato  
de  terbina-­

duas

ao  dia

vina  250  
duas  

ao  dia  

126  

126   16  

97  

90  

100  

94   87  

94  

86  

semana  

placebo  

Cloridrato  
de  

125  duas  

dia  

Placebo  

19  

19  

29  

17  

67  

47  

11  

11  

47  

11  

semana  
125  duas  

placebo  

Cloridrato  
de  

125  duas  

dia  

Placebo   19  

0  

0  

68  

14  

77  

0  

59  

0  

65  

0  

na  125  
duas  

  ao  dia.  

griseoful-­
vina  

Cloridrato  
de  terbina-­

duas  

ao  dia  

vina  250
  duas  

dia  

16  

22  

2  

6  

94  

27  

100  

55  

75  

27  

88  

45  
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3.  CARACTERÍSTICAS  FARMACOLÓGICAS

Grupo  farmacoterapêutico  

A02).  
Mecanismo  de  ação  

Trichophyton  (por  exemplo,  T.  rubrum,  T.  mentagrophytes,  T.  verrucosum,  
T.   tonsurans   e   T.   violaceum),   Microsporum   (por   exemplo,   M.   canis),  
Epidermophyton  floccosum Candida  (por  exemplo,  
C.   albicans)   e   Pityrosporum

dependendo  de  sua  espécie.  

intracelular   de   esqualeno,   resultando   em   morte   da   célula   fúngica.   A  

citocromo  P450.
Farmacodinâmica

Farmacocinética

Absorção  

Distribuição  
  

Biotransformação/Metabolismo  

em  metabólitos  sem  atividade  fúngica.  
Eliminação

Os  metabólitos   são   excretados   predominantemente   na   urina.  A   partir   do  

coleta  de  sangue  estendida  revelou  uma  eliminação  trifásica  com  meia-­vida  
terminal  de,  aproximadamente  16,5  dias.
Biodisponibilidade  

resultado  do  metabolismo  de  primeira  passagem  é  de  cerca  de  50%.  
Populações  especiais  
Não   foram   observadas   alterações   clinicamente   relevantes    

Estudos  farmacocinéticos  de  dose  única  em  pacientes  com  disfunção  renal  
[clearance  (depuração)  de  creatinina  <  50  mL/min]  ou  com  doença  hepática  
preexistente  mostraram   que   o   clearance   (depuração)   deste  medicamento  

Dados  de  segurança  pré-­clínicos  
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Não  use  medicamento   com  prazo  de  validade  vencido.  Guarde-­o   em  

sua  embalagem  original.

Este   medicamento   apresenta-­se   na   forma   de   um   comprimido   simples,  
circular,  branco,  não  sulcado.
Antes  de  usar,  observe  o  aspecto  do  medicamento.  Caso  ele  esteja  no  

prazo  de  validade  e  você  observe  alguma  mudança  no  aspecto,  consulte  

o  farmacêutico  para  saber  se  poderá  utilizá-­lo.

Todo  medicamento  deve  ser  mantido  fora  do  alcance  das  crianças.

8.  POSOLOGIA  E  MODO  DE  USAR

Modo  de  usar

Este   medicamento   deve   ser   usado   por   via   oral   com   água.   Ele   deve   ser  
tomado  preferencialmente  no  mesmo  horário  todos  os  dias,  com  o  estômago  

Posologia

A  duração  do  tratamento  varia  de  acordo  com  a  indicação  e  a  gravidade  da  
infecção.  
Adultos  

Duração  recomendada  do  tratamento  em:  

Infecções  cutâneas  
Tinea  pedis  (interdigital,  plantar/tipo  mocassim):  2  a  6  semanas.  
Tinea  corporis  (tinha  do  corpo),  cruris  (tinha  crural):  2  a  4  semanas.  

A  cura  micológica  pode  preceder  de  algumas  semanas  ao  desaparecimento  
completo  dos  sinais  e  sintomas  da  infecção.  
Infecções  do  couro  cabeludo  e  dos  cabelos  

Tinea  capitis:  4  semanas.  
Onicomicose  
Para  a  maioria  dos  pacientes,  a  duração  do  tratamento  bem  sucedido  é  de  
6  a  12  semanas.  
Onicomicose  nas  unhas  das  mãos  

tratamento  de  infecções  nas  unhas  das  mãos.  
Onicomicose  nas  unhas  dos  pés  

tratamento  de  infecções  nas  unhas  dos  pés.  
Alguns   pacientes   com   crescimento   ungueal   lento   podem   requerer  

meses  após  a  cura  micológica  e  a  interrupção  do  tratamento.  Esse  efeito  se  

Populações  especiais  

Insuficiência  renal  

O   uso   deste   medicamento   não   foi   adequadamente   estudado   em  

população   de   pacientes   (vide  ADVERTÊNCIAS   E   PRECAUÇÕES   e  
CARACTERÍSTICAS  FARMACOLÓGICAS).  
Insuficiência  hepática  

Este  medicamento  não  é  recomendado  em  pacientes  com  doença  hepática  
crônica  ou  ativa  (vide  ADVERTÊNCIAS  E  PRECAUÇÕES).  
Idosos  

de  doses  diferentes  ou  que  apresentem  outros  efeitos  diferentes  em  relação  

forem   prescritos   a   pacientes   nessa   faixa   etária,   deve-­se   considerar   a  
possibilidade  de  diminuição  da  função  hepática  ou  renal  preexistentes  (vide  
ADVERTÊNCIAS  E  PRECAUÇÕES).
Este  medicamento  não  deve  ser  partido  ou  mastigado.  

9.  REAÇÕES  ADVERSAS

reações  adversas  estão  apresentadas  em  ordem  decrescente  de  gravidade.  

Tabela  2  -­  Rações  adversas  ao  medicamento  nos  estudos  clínicos  e  na  

experiência  pós-­comercialização

Distúrbios  hematológicos  e  do  sistema  linfático  

Incomum:  anemia.  

Distúrbios  do  sistema  imunológico  

Distúrbios  psiquiátricos  

Comum:  depressão.  
Incomum:  ansiedade.  
Distúrbios  do  sistema  nervoso  

Comum:  disgeusia*  incluindo  ageusia*,  vertigem.  
Incomuns:  parestesia  e  hipoestasia.  
Distúrbios  visuais  

Distúrbios  auditivos  

Distúrbios  gastrintestinais  

do  apetite,  dispepsia,  náuseas,  dor  abdominal  leve  e  diarreia).  
Distúrbios  hepatobiliares  

hepática.  
Distúrbios  de  pele  e  tecidos  subcutâneos  

Incomum:  reação  de  fotossensibilidade.  

Distúrbios  musculoesqueléticos  e  do  tecido  conjuntivo  

Distúrbios  gerais  

Incomum:  Pirexia  
Comum:  fadiga.  
Laboratoriais  

Incomum:  diminuição  do  peso**.  
*   hipogeusia,   incluindo   ageusia,   que   geralmente   se   recupera   dentro   de  
várias  semanas  após  a  descontinuação  do  medicamento.  Casos  isolados  de  
hipogeusia  prolongada  foram  relatados.  

Reações   adversas   de   relatos   espontâneos   e   casos   da   literatura  

(frequência  desconhecida)  
  

reações  adversas  são  apresentadas  em  ordem  decrescente  de  gravidade.

Tabela  3  -­  Reações  adversas  de  relatos  espontâneos  e  casos  da  literatura  

(frequência  desconhecida)

Distúrbios  do  sistema  imunológico  

Distúrbios  do  sistema  nervoso  

Anosmia  incluindo  anosmia  permanente,  hiposmia.  
Distúrbios  visuais  

Distúrbios  do  ouvido  e  labirinto  

Distúrbios  vasculares  

Vasculite.  
Distúrbios  Gastrintestinais  

Pancreatite.  
Distúrbios  de  pele  e  tecido  subcutâneo  

Distúrbios  musculoesqueléticos  e  do  tecido  conjuntivo  

Distúrbios  gerais  e  condições  do  local  de  administração  

Laboratoriais  

Aumento  da  creatina  fosfoquinase  sérica.  
Em  casos  de  eventos  adversos,  notifique  ao  Sistema  de  Notificações  em  

Vigilância  Sanitária   -­  NOTIVISA,  disponível   em  www.anvisa.gov.br/

hotsite/notivisa/index.htm,  ou  para  a  Vigilância  Sanitária  Estadual  ou  

Municipal.

10.  SUPERDOSE

como  cefaleia,  náusea,  dor  epigástrica  e  vertigem.  
O   tratamento   recomendado   para   quando   ocorrer   superdose   consiste   em  
eliminar-­se  o  fármaco,  primeiramente  por  administração  de  carvão  ativado,  
e  uso  de  terapia  sintomática  de  suporte,  quando  necessária.
Em  caso  de  intoxicação  ligue  para  0800  722  6001,  se  você  precisar  de  

mais  orientações.
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VENDA  SOB  PRESCRIÇÃO  MÉDICA

VENDA  PROIBIDA  NO  COMÉRCIO

Esta  bula  foi  atualizada  conforme  Bula  Padrão  aprovada  pela  Anvisa  

em  22/04/2014.  

efeitos   tóxicos   em   nenhuma   das   espécies   com   a   administração   de   doses  

como  órgãos-­alvo  em  potencial.  
Em  estudo  de  carcinogenicidade  oral  por  2  anos  com  camundongos,  não  

kg  por  dia.  As  alterações  que  podem  estar  associadas  com  a  proliferação  

não  foram  observadas  em  estudos  de  carcinogenicidade  em  camundongos  
ou  em  outros  estudos  com  camundongos,  cães  ou  macacos.  

a   descontinuação   do   medicamento,   não   estando   associadas   a   alterações  
histológicas.  

únicos   de   convulsões   em   animais   individuais.   Achados   semelhantes  

in   vitro   e   in   vivo   não  

4.  CONTRAINDICAÇÕES

Este   medicamento   é   contraindicado   em   casos   de   hipersensibilidade  

(vide  COMPOSIÇÃO).

5.  ADVERTÊNCIAS  E  PRECAUÇÕES

Função  hepática  
O  uso  deste  medicamento  não  é  recomendado  para  pacientes  com  doença  
hepática   crônica   ou   ativa.   Antes   de   prescrever   este   medicamento   em  

pode  ocorrer  a  hepatotoxicidade  em  pacientes  com  ou  sem  doença  hepática  
preexistente.  Portanto,  é  recomendada  a  monitoração  periódica  (após  4  -­  6  
semanas  de  tratamento)  de  testes  da  função  hepática.  Este  medicamento  deve  
ser  imediatamente  interrompido  no  caso  de  elevação  dos  testes  da  função  
hepática.  Casos  muito  raros  de  falha  hepática  grave  (alguns  fatais  ou  que  
requereram  transplante  hepático)  foram  relatados  em  pacientes  tratados  com  
este  medicamento  comprimidos.  Na  maioria  dos  casos  de  falha  hepática,  os  

a  ingestão  deste  medicamento  foi  incerta  (vide  REAÇÕES  ADVERSAS).  
Pacientes   em   tratamento   com   este   medicamento   devem   ser   alertados   a  
relatar   imediatamente   sintomas   como   náusea   persistente   inexplicada,  
diminuição  do  apetite,  fadiga,  vômitos,  dor  na  região  abdominal  superior  

imediatamente  uma  avaliação  da  sua  função  hepática.  
Efeitos  dermatológicos  

epidérmica  tóxica,  rash

ocorra   rash   progressivo,   o   tratamento   com   este   medicamento   deve   ser  
descontinuado.  

lúpus  eritematoso.  
Efeitos  hematológicos  

trombocitopenia,  pancitopenia)  foram  relatados  em  pacientes  tratados  com  

em  pacientes  tratados  com  este  medicamento  deve  ser  avaliada  e  deve-­se  
considerar  a  possibilidade  de  alteração  do  regime  de  medicação,  incluindo  
interrupção  do  tratamento  com  este  medicamento.  
Função  renal  

clearance  
(depuração)   de   creatinina   <   50   mL/min   ou   creatinina   sérica   superior   a  

recomendado  (vide  CARACTERÍSTICAS  FARMACOLÓGICAS).  
Interações  
Estudos  in  vitro  e  in  vivo

INTERAÇÕES  MEDICAMENTOSAS).  
Mulheres  em  idade  fértil  

que   tomaram   comprimidos   deste   medicamento   concomitantemente   com  

Não  há  dados  para  apoiar  recomendações  especiais  para  mulheres  em  idade  
fértil.  
Gravidez  

Lactação

tratamento  oral  com  este  medicamento  não  devem  amamentar.  

orientação  médica.  
Categoria  de  risco  na  gravidez:  B

Este  medicamento  não  deve  ser  utilizado  por  mulheres  grávidas  sem  

orientação  médica  ou  do  cirurgião-­dentista.  

Fertilidade  

fertilidade  em  ratos  não  indicaram  descobertas  adversas  na  fertilidade  ou  
no  desempenho  reprodutivo.  
Efeitos  sobre  a  habilidade  de  dirigir  veículos  e/ou  operar  máquinas  

máquinas.  Pacientes  que  apresentarem  vertigem  como  um  efeito  adverso  

6.  INTERAÇÕES  MEDICAMENTOSAS

Medicamento-­medicamento

Interações  a  serem  consideradas  

Interações  que  afetam  o  uso  deste  medicamento  

O   clearance

medicamentos   que   inibem   o   citocromo   P450.   Quando   for   necessária   a  

Os   seguintes   medicamentos   que   podem   aumentar   o   efeito   ou   a  

concentração  plasmática  da  terbinafina  
A  cimetidina  diminui  o  clearance

máx

Os   seguintes   medicamentos   que   podem   diminuir   o   efeito   ou   a  

concentração  plasmática  da  terbinafina  
A  rifampicina  aumenta  o  clearance
A  terbinafina  pode  aumentar  o  efeito  ou  a  concentração  plasmática  dos  

seguintes  medicamentos  

Compostos  metabolizados  predominantemente  pela  CYP2D6  
Estudos   in   vitro   e   in   vivo

ADVERTÊNCIAS  E  PRECAUÇÕES).  
clearance   (depuração)   da   desipramina   em   82%  

(vide  ADVERTÊNCIAS  E  PRECAUÇÕES).  

Cafeína  
clearance

intravenosamente  em  19%.  
Informações   de   outros   medicamentos   usados   concomitantemente  

com   este   medicamento   não   resultando   em   interações   ou   interações  

insignificantes  

in   vitro   e   em   voluntários  

clearance

orais.  
A  terbinafina  pode  diminuir  o  efeito  ou  a  concentração  plasmática  dos  

seguintes  medicamentos  

clearance  (depuração)  da  ciclosporina  em  15%.  
Medicamento-­alimento  

7.  CUIDADOS  DE  ARMAZENAMENTO  DO  MEDICAMENTO

Este  medicamento  deve  ser  conservado  em  temperatura  ambiente  (entre  15  

de  validade  é  de  24  meses  a  contar  da  data  de  fabricação.
Número  de  lote  e  datas  de  fabricação  e  validade:  vide  embalagem.
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