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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Funtyl®
cloridrato de terbinafina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 bisnaga de 20 g com 10 mg/g de cloridrato de terbinafina.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

cloridrato de terbinafina...........cccoevvrivccncccen 10 mg*
*correspondente a 8,8 mg de terbinafina base

VEICUIO 05Dttt 1g

Excipientes: cera emulsionante, propilenoglicol, vaselina liquida, parabenos, fenoxietanol, hidroxido de sédio e dgua purificada.
11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Funtyl® é indicado nos casos de:

- Infecgdes fungicas da pele causadas pelos dermatéfitos, Trichophyton (como T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis e Epidermophyton floccosum.

Exemplos dessas infecgdes sdo a tinha pedis (pé-de-atleta), a tinha cruris (inguinal) e a tinha corporis.

- Pitirfase (tinha) versicolor causada pelo Pityrosporum orbiculare (também conhecido por Malassezia furfur).

Funtyl® creme também é indicado nos casos de infecges da pele causadas por leveduras, principalmente aquelas do género Candida (por
exemplo, candidiase cutanea causada pela Candida albicans).

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos foram realizados com o objetivo de comprovar a eficacia e o perfil de seguranca das trés apresentagdes de Funtyl® nas indicaces
aprovadas, uma ou duas vezes ao dia, durante 1 semana de tratamento.

Dezenove estudos controlados com a apresentagdo creme 1% comparada ao veiculo do produto mostraram resultados positivos da terbinafina em
pacientes com tinha corporis, tinha cruris, tinha pedis, candidiase e pitiriase versicolor com indices de sucesso variando de 66% a 90%. Tais estudos
mostraram superioridade da terbinafina em relagdo ao placebo e eficacia equivalente a antiflingicos como cetoconazol, clotrimazol, bifonazol e
econazol.

Oito estudos controlados com a apresentagdo solugéo topica 1% mostraram sua eficacia em pacientes com tinha pedis, tinha corporis, tinha cruris e
pitiriase versicolor, mostrando taxas de cura de 68% a 83% ndo somente em comparagdo ao placebo, mas também ao clotrimazol. Os indices de
recorréncia de 5% a 10% foram considerados razoaveis, principalmente devido ao longo periodo de seguimento dos estudos.

Referéncias Bibliogréaficas
1. Terbinafine 1% Cream. Expert Report on Clinical Documentation. Sep 1989. Internal document.
2. terbinafine 1% Solution/Spray. Expert Report on Clinical Documentation (Dermatomycoses). Sep 1996. Internal document.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antifungico de uso tépico, cédigo ATC: DO1A E15

Farmacodinédmica

Funtyl® ¢ um antifingico para uso topico, cujo principio ativo é uma alilamina, a terbinafina. A terbinafina apresenta um amplo espectro de
atividade nas infeccdes fUngicas da pele causadas por dermatdfitos, tais como o Trichophyton (por exemplo, T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum. Em baixas concentrages a terbinafina é um fungicida contra
dermatofitos, fungos filamentosos e alguns fungos dimorficos. Pequenas concentragdes de terbinafina é fungicida contra dermatdfitos, fungos e
certos tipos de fungos dimdrficos. A atividade contra leveduras é fungicida (por exemplo, Candida albicans, Pityrosporum orbiculare ou
Malassezia furfur) ou fungistatica, dependendo da espécie.



IACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

A terbinafina interfere especificamente em uma etapa inicial da biossintese de esterol do fungo. Isto leva a deficiéncia de ergosterol e a um acimulo
intracelular de esqualeno, resultando na morte da célula fingica. A terbinafina age pela inibicdo da esqualeno epoxidase na membrana celular do
fungo. A enzima esqualeno epoxidase ndo esta vinculada ao sistema citocromo P-450. Terbinafina ndo influencia no metabolismo de horménio ou
outras drogas.

Farmacocinética

Menos de 5% da dose é absorvida apés a aplicacéo topica em humanos; a exposi¢ao sistémica €, desta forma, muito baixa.

Terbinafina tem tempo de acdo longo, menos de 10 % dos pacientes com pé de atleta tratados com terbinafina creme por uma semana mostram
recorréncia ou reinfeccdo por 3 meses apos o tratamento.

Apds 7 dias de uso de Funtyl® creme, as concentrag@es de terbinafina em excesso aquelas necessarias para a atividade flngica estdo disponiveis no
estrato corneo infectado por pelo menos 7 dias apds a interrupgao do tratamento.

Dados de seguranga pré-clinica

Em estudos de longo prazo (até 1 ano) em ratos e cachorros, nenhum efeito téxico marcado foi visto em qualquer uma das espécies até doses orais
de aproximadamente 100 mg/kg por dia. Em doses orais altas, o figado e possivelmente também os rins foram identificados como 6rgéos alvo em
potencial.

Em um estudo de dois anos de carcinogenicidade oral em camundongos, nenhuma descoberta neoplasica ou outra descoberta anormal atribuivel ao
tratamento foi feita com doses até 130 (homens) e 156 (mulheres) mg/kg por dia. Em um estudo de dois anos de carcinogenicidade oral em ratos no
nivel de dose mais alto, 69 mg/kg por dia, uma incidéncia aumentada de tumores hepaticos foi observada nos homens. As mudancas foram
apresentadas como sendo especificas da espécie visto que ndo foram observadas em camundongos ou macacos.

Durante os estudos de dose alta de Funtyl® em macacos, irregularidades refratarias foram observadas na retina em doses mais altas (o nivel de
efeito ndo toxico foi de 50 mg/kg). Estas irregularidades foram associadas com a presenga de um metab6lito do Funtyl® no tecido ocular e
desapareceram apos a descontinuagdo do medicamento. Estas irregularidades néo foram associadas a mudancas histologicas.

Uma bateria de testes de genotoxicidade in vitro e in vivo, incluindo: ensaio de Ames, avaliacdo de mutagenicidade em células ovarianas de hamster
chinés, teste de aberracéo cromossdmica, intercambio de cromaétides-irmés e teste de microntcleo em camundongo, néo revelou nenhuma evidéncia
de um potencial mutagénico ou clastogénico para o medicamento.

Nenhum efeito adverso na fertilidade ou outros parametros de reproducéo foi observado em estudos em ratos ou coelhos.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a terbinafina ou a qualquer componente da formulacéo (vide Composicéo).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Funtyl® somente deve ser utilizado externamente.

Pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contato acidental com os olhos, estes devem ser cuidadosamente enxaguados com agua corrente e
consulte seu médico caso algum sintoma persista.

Funtyl® ndo deve ser usado no rosto.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Funtyl® creme n&o afeta a habilidade de dirigir e ou utilizar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

N4o ha evidéncias que sugerem a necessidade de diferentes doses ou o aparecimento de efeitos adversos diferentes em idosos, quando comparados
€Om 0s mais jovens.

Uso em criangas

Funtyl® creme n&o deve ser utilizado por criangas menores de 12 anos.

Fertilidade, Gravidez e lactacdo
Né&o ha dados que sugiram recomendagdes especiais para mulheres em idade fértil.
N4o hé estudos clinicos com o uso de terbinafina por mulheres gravidas.
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Estudos em animais néo revelaram potencial teratogénico ou embriofetotoxico da terbinafina. N&o foram relatados casos de malformagdes em
humanos até o momento. No entanto, uma vez que as experiéncias clinicas em mulheres gravidas sdo muito limitadas, Funtyl® ndo deve ser
utilizado durante a gravidez a menos que os beneficios potenciais excedam quaisquer riscos potenciais.

A terbinafina é excretada no leite materno; portanto, as mées néo devem usar Funtyl® enquanto amamentam. Além disso, os bebés ndo devem ter
contato com nenhuma &rea cutanea tratada, incluindo as mamas.
Nenhum efeito referente a fertilidade foi observado em estudos em animais e ndo ha dados que sugiram efeitos na fertilidade humana.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Medidas de higiene:

- Lave e seque suas maos e a area a ser tratada.

- Quando for utilizar o produto pela primeira vez, perfure o lacre da bisnaga utilizando a ponta presente na tampa.

- Coloque uma pequena quantidade de creme em seu dedo.

- Recoloque a tampa na bisnaga.

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

- Esfregue suavemente.

- Lave suas méos apds tocar a area infectada para que a infeccéo néo se espalhe pelo seu corpo ou para outras pessoas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo sdo conhecidas interacBes medicamentosas com Funtyl®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento
Funtyl® creme deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Funtyl® creme é homogéneo, isento de particulas estranhas, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Para uso topico

Lavar e secar a area infectada completamente antes de aplicar Funtyl®.

- em caso de infecgBes intertiginosas (submamarias, interdigitais, intergltteo, inguinal) a aplicacdo deve ser coberta por uma gaze, especialmente a
noite.

Creme:

- antes do primeiro uso, o selo da bisnaga deve ser rompido com a tampa da mesma.

- as areas afetadas devem ser limpas e secas antes da aplicagéo.

- 0 creme deve ser aplicado na éarea afetada da pele e na area em volta com uma camada fina, esfregando lentamente.
Tinea pedis interdigital: 1 vez ao dia por 1 semana

Tinea corporis: 1 vez ao dia por 1 semana

Pityriasis versicolor: 1 a 2 vezes ao dia por 2 semanas

Candidiase cutanea: 1 a 2 vezes por dia por 1 semana

A melhora dos sintomas clinicos normalmente ocorre dentro de alguns dias. O uso irregular ou a interrupcdo prematura do tratamento leva ao risco
de recorréncias. Se ndo houver sinais de melhoras apés 2 semanas, 0 médico deve ser consultado.
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9. REAGOES ADVERSAS

Sintomas locais como prurido, esfoliagdo da pele, dor e/ou irritagdo no local de aplicacéo, alteragdo na pigmentacéo, sensacdo de queimagéo,
eritema, crosta, etc., podem ocorrer no local de aplicagdo. Estes sintomas menores devem ser diferenciados de reagfes de hipersensibilidade
incluindo rash, que séo reportados em casos esporadicos e requerem descontinuacdo da terapia. Em caso de contato acidental com os olhos,
cloridrato de terbinafina pode causar irritacdo. Em casos raros infecgdes fungicas subjacentes podem ser agravadas.

As reacdes adversas sdo listadas abaixo, por érgdo alvo e frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100
a < 1/10); incomuns (> 1/1.000 a < 1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000) ou desconhecidas (ndo podem ser estimadas
pela falta de dados). Dentro de cada grupo de frequéncia, reagdes adversas estdo presentes em ordem decrescente severidade.

Além disso, algumas reagdes adversas foram relatadas através de relatos pos-comercializagdo com Funtyl® topico via relatos espontaneos de casos
e levantamento bibliogréafico. Devido a estas reagBes serem reportadas voluntariamente a partir de uma populagdo de tamanho incerto, néo é
possivel estimar sua frequéncia, a qual é categorizada como desconhecida. Estas reagfes adversas estdo relatadas da mesma forma que aquelas
apresentadas durante estudos clinicos.

Sistema imunolégico:
Desconhecidas: hipersensibilidade*

Doencas oculares:
Raras: irritagdo ocular

Pele e tecido subcutaneo:

Comuns: esfoliagdo cutanea, prurido

Incomuns: lesdes cutaneas, crostas, desordens cutaneas, alteragdo na pigmentacéo, eritema, sensagao de queimacéo, eritema
Rara: pele seca, dermatite de contato, eczema

Desconhecidas: rash*

Problemas gerais e de administracéo:

Incomuns: dor, dor e irritagdo no local de aplicagéo
Raras: agravamento da condicéo

* Baseada em experiéncia pés-comercializagéo

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A baixa absor¢ao sistémica de terbinafina leva a um risco extremamente improvavel de superdoses. A ingestéo acidental do contetdo de um tubo
de 20 g ou de Funtyl®, o qual contém 200 mg de cloridrato de terbinafina, é comparavel a um comprimido de 250 mg de cloridrato de terbinafina
(correspondente a dose oral adulta).

Se uma quantidade maior de Funtyl® for inadvertidamente ingerida, efeitos adversos similares aqueles observados com uma superdose de
cloridrato de terbinafina comprimidos podem ser esperados, incluindo dor de cabega, nauseas, dor epigastrica e vertigem.

O tratamento recomendado para os casos de superdoses compreende a eliminacdo do medicamento, primariamente pela administracdo de carvao
ativado, e o fornecimento de terapia sintomatica de suporte, se necessario.

Em caso de ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0297
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira
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SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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	A terbinafina não interfere com a depuração de antipirina ou digoxina.
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	- medicamento-alimento
	A biodisponibilidade da terbinafina é moderadamente modificada por alimentos (aumento na AUC menor que 20%), mas não o bastante para necessitar ajuste das doses.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
	Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.
	Este medicamento não deve ser partido ou mastigado.
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