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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de terbinafina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido de 250 mg em embalagem com 7, 14 e 2dmidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de terbinafina...................ccoee...... 281,280 mg*
*equivalente a 250 mg de terbinafina.

EXCIPIENTE 0.S.P. et e e 1 comprimido

Excipientes: hipromelose, celulose microcristaloraspovidona, estearato de magnésio e laurilsutfatsodio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para:

- onicomicose (infeccao fungica da unha) causaddéupgos dermatofitos;

- infec¢Bes flingicas da pele para o tratamentbirtea corporis Tinea cruris,Tinea pedisinfec¢des cutaneas
causadas por leveduras do gérieamdida(por exemploCandida albicany em que a terapia por via oral
geralmente é considerada apropriada, conformeab, lagravidade ou a amplitude da infecgéo.
Observacéo: Ao contréario de terbinafina topicaridtato de terbinafina oral ndo é eficazRitriase versicolor

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento apresenta como componente asivost&ncia cloridrato de terbinafina, que perteace
grupo dos medicamentos chamados de agentes atdgri@ge no combate a fungos).

Este medicamento trata infec¢des fungicas das wdsmmaos e dos pés, virilha e outras areas do eoop pés
(pé de atleta), bem como infecgdes flingicas da pele

Quando administrado pela boca (via oral), a tefliaahega ao local da infeccdo em concentra¢des
suficientemente fortes para matar os fungos ou garacrescimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este medicamento:

- se vocé for alérgico (hipersensivel) a terbirmfin a qualguer um dos componentes da formulacédo do
medicamento (Vid€EOMPOSICAO);

- se vocé tem ou teve qualquer problema do figado;

- se vocé tem algum problema renal.

Caso qualquer uma dessas condig8es se apliquéainfirme ao seu médico antes de tomar este nmeelita.
Se vocé desconfia ser alérgico, peca informac¢des@meédico.

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

Adverténcias

Este medicamento sera somente receitado para wocé&rpmédico. Siga todas as instru¢des do seu médic
cuidadosamente, mesmo que sejam diferentes danagdio geral contida nesta bula.

Tome cuidados especiais com este medicamento:

- se vocé estiver tomando outros medicamentos (ntdeacdes medicamentosgs

Caso alguma destas condi¢des se aplicar a voc® @antiurante o tratamento, informe ao seu médico;

- se vocé apresentar sintomas como nausea petsistan explicagdo, vomito, dor de estdbmago, peeda d
apetite, cansaco ndo usual, se sua pele ou ospaheserem amarelos, se sua urina estiver maisaegae o
normal ou se suas fezes estiverem claras (sintdenpsoblemas do figado). Antes e periodicaments apdar
o tratamento com este medicamento seu médico dalizar exames de sangue para monitorar sua fungéo
hepatica. Em casos de testes com resultados arsoefagodera solicitar que vocé pare de tomar este
medicamento;
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- se vocé apresentar qualquer problema de pele @shderupgéo cutanea), pele vermelha, vesiculas (pegue
bolhas) nos labios, olhos ou boca, descamagcaoleafglere (possiveis sinais de reacdes gravesldg pe
erupcao cutanea devido ao alto nivel de um tipeafipo de células brancas do sangue (eosinofilia);

- se vocé tem ou apresentar manchas espessa®depaélho/prata (psoriase) ou erupgao cutanea,fdoir
nas articulagdes, distirbio muscular, febre (I(gritematoso cuténeo e sistémico);

- se vocé apresentar fraqueza, sangramento nab fesimento ou infecgdes frequentes (sinais daidisos
sanguineos);

- se vocé esta tomando ou tomou recentemente mglicamento (vidénteragdes medicamentosgs

O gue mais vocé deve estar ciente ao tomar este rivaanento

Existem outras medidas que vocé pode tomar padamgucurar a sua infecgdo e garantir que naonetéor
exemplo, mantenha a(s) area(s) infectada(s) sexafgjada(s) e mude diariamente a roupa que estémtato
direto com a(s) area(s) infectada(s).

Gravidez

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes d& umlquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé os potenciais ridecse tomar este medicamento durante a gravidez.
Informe seu médico, se vocé esta gravida ou deiscgué esteja gravida. Vocé ndo deve tomar este
medicamento durante a gravidez, a menos que clataraeonselhado pelo seu médico.

Amamentacdo

Vocé nado deve amamentar enquanto estiver tomanelonesliicamento, pois seu bebé podera ser exposto a
terbinafina através do leite materno. Isto podegfudicar seu bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Pacientes idosos (acima de 65 anos)

Vocé pode tomar este medicamento se tiver maid@més, e usar a mesma dose que adultos jovens.
Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Se vocé sentir tontura enquanto estiver tomandonestlicamento, ndo dirija ou utilize maquinas.
Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocéarsiimando ou tomou recentemente qualquer medidamen
incluindo fitoterapicos, anticoncepcionais oraiulps de controle de natalidade) e medicamentwos se
necessidade de prescricdo médica.

Medicamento-medicamento

Alguns outros medicamentos podem interagir comdiato de terbinafina, entre eles:

- alguns medicamentos para tratar Ulcera (por ekemimetidina);

- alguns medicamentos para tratar infec¢des fuadjar exemplo, fluconazol, cetoconazol);

- alguns medicamentos utilizados para tratar deeimfacciosas chamados antibiéticos (por exemplo,
rifampicina);

- alguns medicamentos utilizados para tratar dig@érde humor (alguns antidepressivos, como panpkeos
antidepressivos triciclicos, inibidores seletivasreceptagdo de serotonina incluindo as classe$B A,1C,
inibidores da oxidase monoamino tipo B, desiprajnina

- alguns medicamentos utilizados para tratar poeaka (alguns betabloqueadores, como por exemplo
metoprolol);

- alguns medicamentos utilizados para tratar ritar@iaco irregular (alguns antiarritmicos, comogamplo,
propafenona, amiodarona);

- alguns medicamentos usados para tratar tosseXporplo, dextrometorfano);

- cafeina;

- ciclosporina, um medicamento utilizado para aaatro sistema imunolégico do seu corpo (por exerppra
prevenir a rejeicao de transplante de 6rgaos).

Medicamento-alimento

Este medicamento pode ser tomado com o estdmagpoaapos uma refeicao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 raesetar da data de fabricacgao.
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Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um ceuoidprsimples, circular, branco, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos deste medicamento devem ser usadasaporal com agua.

Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médicoeit&da a dose recomendada. Se tiver a impressied
o efeito deste medicamento esti muito forte ouarftdico, converse com seu médico.

Posologia

A duracéo do tratamento varia de acordo com aagdig, o local afetado e a gravidade da infecgéo.
Adultos: a dose usual é de um comprimido de 250 mg, unaeelia.

Quando tomar este medicamento?

Tomando este medicamento no mesmo horério a cadeidajudar vocé a lembrar de quando tomar o seu
medicamento. Este medicamento pode ser tomado @stdmago vazio ou depois de uma refei¢éo.

Por quanto tempo tomar este medicamento?

A duragdo do tratamento dependeréa do tipo da iafeata gravidade, e qual parte do seu corpo ftadde Seu
médico discutira com vocé exatamente por quantpderncé precisara tomar os comprimidos.

A duracao habitual do tratamento € a seguinte:

Infeccdes cutdneas

Tinha (micose) dos pés (pé de atleta) geralmenté 8 manas.

Tinha (micose) do corpo, tinha crural geralmengef2semanas.

Candidiase cutanea: geralmente 2 a 4 semanas.

E importante tomar seus comprimidos todos os dasénuar tomando pelo tempo recomendado pelo seu
médico. Isto assegura que a infec¢éo sera comm@atarnurada e diminui a chance desta retornar slepe
vocé parar de tomar os comprimidos.

Infec¢des das unhas

Para a maioria dos pacientes, a duragdo do tratarhem sucedido é de 6 a 12 semanas.

Infec¢des nas unhas das maos

Na maioria dos casos, 6 semanas de tratamentaSéierges.

InfecgBes nas unhas dos pés

Na maioria dos casos, 12 semanas de tratamensuBéientes.

Pacientes com pouco crescimento das unhas podersgrde tratamentos mais longos. Seu médico di&cut
isto com vocé.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar este medicamenta &M que se lembrar, a menos que falte menés de
horas para a sua proxima dose. Neste caso, esfzere sua proxima dose no horario usual. Nao tame dose
dupla para compensar a que vocé perdeu.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como com qualquer medicamento, alguns pacientestdizam este medicamento podem apresentar alguns
efeitos nédo desejados (reagfes adversas), embmmrodam em todos os individuos.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias:

Raramente este medicamento pode causar problenfggdo, e muito raramente esses sdo graves. Reacde
graves também incluem diminui¢do de certos tiposélidas do sangue, lipus (uma doenga autoimune) ou
reacdes graves de pele, reagfes alérgicas graflamacéo dos vasos sanguineos, inflamacéo dogsEmou
necrose muscular.

Informe imediatamente ao seu médico:
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- se vocé apresentar sintomas como nausea inedlrsistente, problemas de estdmago, perda titeape
cansago ndo usual ou fraqueza. Se vocé notar s @ele ou olhos parecem amarelos, que sua stianais
escura que o normal ou que suas fezes estdo (assveis sinais de problemas no figado);

- se vocé apresentar febre, calafrios, dor de gtagau Ulceras na boca devido a infeccdes e fragseziver
infeccdes frequentemente ou se tiver sangramentematomas anormais (possiveis sinais de doeneas qu
afetam os valores de determinados tipos de célalasngue);

- se vocé apresentar dificuldade para respiratutaninchago principalmente da face e da gargauay,
célicas abdominais ou perda de consciéncia ou && apresentar sintomas como dor nas articulaggetez,
erupcao cutanea, febre ou inchago/aumento dosigatigfaticos (possiveis sinais de reagdes alasygraves);
- se vocé apresentar sintomas como erupcao cuf@bee, coceira, cansaco ou se VOcé notar o apsetd de
manchas vermelho-arroxeadas na superficie dapedsigeis sinais de inflamagao dos vasos sangyineos

- se vocé apresentar qualquer problema de pele pomexemplorash, pele avermelhada, bolhas nos labios,
olhos ou boca, descamacéo da pele, febre;

- se vocé apresentar fortes dores na parte supkriestomago com radiacdo para as costas (possivais de
inflamagé&o do pancreas);

- se vocé apresentar fraqueza e dor muscular iieéxpls e urina escura (marrom-avermelhada) (peissiv
sinais de necrose muscular).

As reagbes adversas abaixo foram relatadas com desse medicamento:

Alguns efeitos colaterais sdo muito comuns (ocorem mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):dor de cabega, nduseas, dor abdominal leve, destmestomacal apos refeicao (azia), diarreia,
inchago ou flatuléncia (sensacgéo de plenitudeigastperda do apetite, erupgdes cutaneas (conmicthédies
musculares e nas articulacdes.

Alguns efeitos colaterais sdo comuns (ocorre entis e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):distirbio de humor (depresséo), perturbacéo owapgedsentido do paladar, tonturas, distarbio
ocular e cansaco.

Alguns efeitos colaterais sdo incomuns (ocorre emt0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):se vocé notar a pele palida anormal, revestimesdganticosas ou cristais nas unhas, cansaco,
fraqueza ou falta de ar por esforcos (possiveassite uma doenca que afeta o nivel de glébuloselbos),
ansiedade, formigamento ou dorméncia e diminuigésetisibilidade da pele, aumento da sensibilidageete
ao sol, ruidos (assobios) nos ouvidos, febre eapiecheso.

Alguns efeitos colaterais sdo raros (ocorre entre@ % e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):pele ou olhos amarelados (problemas no figadojudtaglos anormais de testes de funcao
hepatica.

Alguns efeitos colaterais sdo muito raros (ocorrene menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):diminui¢éo de certos tipos de células sanguinapssl(uma doenga autoimune), reagdes
cuténeas graves, reagOes alérgicas, erupcdes asitme psoriase (erupgdo cutinea com a aparénciard
prata), piora da psoriase, erupgao cutéanea corameséo e queda de cabelo.

As seguintes reagfes adversas também foram relatadaeacg6es alérgicas ou infec¢des graves, inflamagéo
dos vasos sanguineos, distirbios de olfato, indtuaperda permanente do olfato, reducéo da caubecide
olfato, visao turva, diminui¢cdo da nitidez da vis@dlamacéo do pancreas, erupgéo da pele devigho mivel
elevado de um tipo especifico de células brancasdgue, necrose muscular, sintomas de gripe geon®o,
cansago, calafrios, dor de garganta, articulag@eieoes musculares), aumento da enzima musculea sér
(creatina fosfoquinase).

Caso qualquer uma dessas reacdes o afete graveménime ao seu médico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar acidentalmente uma quantidade derooidps maior do que a recomendada, contate
imediatamente o médico ou hospital. O mesmo seapé alguém tomar acidentalmente o seu medicamento
Vocé pode precisar de cuidados médicos. Os sintdmasperdose deste medicamento incluem dor deaabe
nausea, dor no estdbmago e tontura.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0198

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
. No. Expediente Assunto . N° do expediente Assunto B Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1. PARA QUE ESTE
10452 — .
. MEDICAMENTO E
GENERICO
L INDICADO? Embalagem com
Notificagéo de
- - R - - - - 2. COMO ESTE VP 7,14 0u 28
Alteracéo de texto| .
MEDICAMENTO FUNCIONA? comprimidos.
de Bula— RDC
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 — 5. ONDE, COMO E POR
GENERICO QUANTO TEMPO POSSO
Notificagao d GUARDAR ESTE Embalagem com
02/02/2017 | 0182532/17-1 otiicacao de . . . ; VP 7.14 ou 28
Alteracéo de texto| MEDICAMENTO? .
comprimidos.
de Bula— RDC
60/12
10452 — 5. ONDE, COMO E POR
GENERICO QUANTO TEMPO POSSO Embal
mbalagem com
01/06/2016 | 1855372/16-9 | Notificacdo de - - - - GUARDAR ESTE VP 7,14 ou 28
Alteracéo de texto MEDICAMENTO? comprimidos
de Bg(';/‘l—z RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE P '
MEDICAMENTO?
10459 —
GENERICO Embalagem com
11/12/2014 | 1113530/14-1 | |nclusio Inicial de - - - - B VP 7,14 ou 28
Texto de Bula — comprimidos.
RDC 60/12
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