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cloridrato de terbinafina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 250mg
Embalagem contendo 28 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
cloridrato de terbinafina (equivalente a 250mg de terbinafina)........................ 281,285mg
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Excipientes: estearato de magnésio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio,
hipromelose, diéxido de silicio e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de terbinafina comprimidos ¢ um medicamento indicado para:
-Onicomicose (infec¢ao flingica da unha) causada por fungos dermatofitos;

-Infecgdes fungicas da pele para o tratamento de Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea
pedis; infeccdes cutdneas causadas por leveduras do género Candida (por exemplo,
Candida albicans), em que a terapia por via oral geralmente ¢ considerada apropriada,
conforme o local, a gravidade ou a amplitude da infec¢ao.

Observacdo - Ao contrario de terbenafina topica, cloridrato de terbinafina oral ndo €
eficaz na Pitiriase versicolor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento apresenta como componente ativo a substancia cloridrato de
terbinafina, que pertence ao grupo dos medicamentos chamados de agentes antifiingicos
(age no combate a fungos).

O cloridrato de terbinafina comprimidos trata infec¢des fungicas das unhas das maos e
dos pés, virilha e outras dreas do corpo e os pés (pé de atleta), bem como infeccdes
fingicas da pele.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome cloridrato de terbinafina:

-Se vocé for alérgico (hipersensivel) a terbinafina ou a qualquer um dos componentes da
formulacdo do medicamento (vide “Composi¢ao”);

-Se vocé tem ou teve qualquer problema do figado;



-Se vocé tem algum problema renal.

Caso qualquer uma dessas condi¢des se aplique a voce, informe ao seu médico antes de
tomar cloridrato de terbinafina.

Se vocé desconfia ser alérgico, peca informacdes ao seu médico.

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

O cloridrato de terbinafina comprimidos serd somente receitado para vocé por um médico.
Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente, mesmo que sejam diferentes da
informacao geral contida nesta bula.

Tome cuidados especiais com cloridrato de terbinafina:

-Se vocé estiver tomando outros medicamentos (vide “Interagdes medicamentosas”).
Caso alguma destas condigdes se aplicar a voce€ antes ou durante o tratamento, informe
a0 seu médico;

-Se vocé apresentar sintomas como ndusea persistente sem explicacdo, vomito, dor de
estdbmago, perda de apetite, cansaco ndo usual, se sua pele ou os olhos parecerem
amarelos, se sua urina estiver mais escura que o normal ou se suas fezes estiverem claras
(sintomas de problemas do figado). Antes e periodicamente apds iniciar o tratamento com
cloridrato de terbinafina seu médico deve realizar exames de sangue para monitorar sua
funcdo hepéatica. Em casos de testes com resultados anormais ele podera solicitar que vocé
pare de tomar cloridrato de terbinafina;

-Se vocé€ apresentar qualquer problema de pele como rash (erupcdo cutanea), pele
vermelha, vesiculas (pequenas bolhas) nos labios, olhos ou boca, descamacgdo da pele,
febre (possiveis sinais de rea¢des graves de pele), erup¢ao cutanea devido ao alto nivel
de um tipo especifico de células brancas do sangue (eosinofilia);

-Se vocé tem ou apresentar manchas espessas da pele vermelho/prata (psoriase) ou
erupcdo cutdnea facial, dor nas articulacdes, distirbio muscular, febre (lipus eritematoso
cutineo e sistémico);

-Se voce apresentar fraqueza, sangramento ndo usual, ferimento ou infec¢des frequentes
(sinais de distirbios sanguineos);

-Se vocé estd tomando ou tomou recentemente outro medicamento, vide “Interacdes
medicamentosas”.

O que mais vocé deve estar ciente ao tomar cloridrato de terbinafina

Existem outras medidas que vocé pode tomar para ajudar a curar a sua infec¢ao e garantir
que nio retorne. Por exemplo, mantenha a(s) drea(s) infectada(s) seca(s) e arejada(s) e
mude diariamente a roupa que estd em contato direto com a(s) drea(s) infectada(s).
Gravidez e amamentacao

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé os potenciais riscos de se tomar cloridrato de terbinafina
durante a gravidez.

Informe seu médico, se vocé estd gravida ou desconfia que esteja gravida. Voce nao deve
tomar cloridrato de terbinafina durante a gravidez, a menos que claramente aconselhado
pelo seu médico.

Vocé ndo deve amamentar enquanto estiver tomando cloridrato de terbinafina
comprimidos, pois seu bebé podera ser exposto a terbinafina através do leite materno. Isto
podera prejudicar seu bebé.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é
excretado no leite humano e pode causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico



ou cirurgiao-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacao do bebé.

Pacientes idosos (acima de 65 anos): Vocé pode tomar cloridrato de terbinafina
comprimidos se tiver mais de 65 anos, e usar a mesma dose que adultos jovens.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Se vocé sentir
tontura enquanto estiver tomando cloridrato de terbinafina comprimidos, ndo dirija ou
utilize maquinas.

Interacoes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente
qualquer medicamento, incluindo fitoterdpicos, anticoncepcionais orais (pilulas de
controle de natalidade) e medicamentos sem necessidade de prescricao médica.
-medicamento-medicamento

Alguns outros medicamentos podem interagir com cloridrato de terbinafina, entre eles:
-alguns medicamentos para tratar ulcera (por exemplo, cimetidina);

-alguns medicamentos para tratar infeccdes fungicas (por exemplo, fluconazol,
cetoconazol);

-alguns medicamentos utilizados para tratar doencas infecciosas chamados antibidticos
(por exemplo, rifampicina);

-alguns medicamentos utilizados para tratar distirbios de humor (alguns antidepressivos,
como por exemplo os antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos da receptacio de
serotonina incluindo as classes 1A, 1B e 1C, inibidores da oxidase monoamino tipo B,
desipramina);

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

-alguns medicamentos utilizados para tratar ritmo cardiaco irregular (alguns
antiarritimicos, como por exemplo, propafenona, amiodarona);

-alguns medicamentos usados para tratar tosse (por exemplo, dextrometorfano);
-cafeina;

-ciclosporina, um medicamento utilizado para controlar o sistema imunolégico do seu
corpo ( por exemplo para prevenir a rejei¢do de transplante de 6rgdos).
-medicamento-alimento

O cloridrato de terbinafina comprimidos pode ser tomado com o estdmago vazio ou apds
uma refeicao.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

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

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

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular sulcado de cor branca a
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe 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?

Como tomar cloridrato de terbinafina

Os comprimidos de cloridrato de terbinafina devem ser usados por via oral com 4gua.
Siga cuidadosamente as instrucdes do seu médico. Nao exceda a dose recomendada. Se
tiver a impressdo de que o efeito de cloridrato de terbinafina estd muito forte ou muito
fraco, converse com seu médico.

Quanto tomar de cloridrato de terbinafina

A duragdo do tratamento varia de acordo com a indicagdo, o local afetado e a gravidade
da infeccdo.

Adultos: a dose usual € de um comprimido de 250 mg, uma vez ao dia.

Quando tomar cloridrato de terbinafina

Tomando cloridrato de terbinafina no mesmo horario a cada dia vai ajudar vocé a lembrar
de quando tomar o seu medicamento.

O cloridrato de terbinafina comprimidos pode ser tomado com o estdmago vazio ou
depois de uma refeicao.

Por quanto tempo tomar cloridrato de terbinafina

A duracdo do tratamento dependera do tipo da infec¢do, da gravidade, e qual parte do seu
corpo foi afetada. Seu médico discutird com vocé€ exatamente por quanto tempo vocé
precisard tomar os comprimidos.

A duracao habitual do tratamento € a seguinte:

Infeccoes cutaneas

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

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

Candidiase cutanea: geralmente 2 a 4 semanas.

E importante tomar seus comprimidos todos os dias e continuar tomando pelo tempo
recomendado pelo seu médico.

Isto assegura que a infeccd@o serd completamente curada e diminui a chance desta retornar
depois que vocé parar de tomar os comprimidos.

Infeccoes das unhas

Para a maioria dos pacientes, a duracao do tratamento bem sucedido é de 6 a 12 semanas.
-Infec¢oes nas unhas das maos

Na maioria dos casos, 6 semanas de tratamento sio suficientes.

-Infeccoes nas unhas dos pés

Na maioria dos casos, 12 semanas de tratamento sdo suficientes.

Pacientes com pouco crescimento das unhas podem precisar de tratamentos mais longos.
Seu médico discutird isto com voce.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar cloridrato de terbinafina, faca-o assim que se lembrar, a
menos que falte menos de 4 horas para a sua proxima dose. Neste caso, espere e tome sua
proxima dose no horario usual. Nao tome uma dose dupla para compensar a que vocé
perdeu.

Em caso de diuvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como com qualquer medicamento, alguns pacientes que utilizam cloridrato de terbinafina
podem apresentar alguns efeitos ndo desejados (reacdes adversas), embora nao ocorram
em todos os individuos.

Algumas reacoes adversas podem ser sérias:

Raramente cloridrato de terbinafina comprimidos pode causar problemas no figado, e
muito raramente esses sdo graves. Reacdes graves também incluem diminui¢do de certos
tipos de células do sangue, lipus (uma doenca autoimune) ou reacdes graves de pele,
reacoes alérgicas graves, inflamacao dos vasos sanguineos, inflama¢do do pancreas ou
necrose muscular.

Informe imediatamente ao seu médico:

-Se vocé apresentar sintomas como ndusea inexplicada persistente, problemas de
estdmago, perda do apetite, cansaco ndo usual ou fraqueza. Se voce€ notar que a sua pele
ou olhos parecem amarelos, que sua urina estd mais escura que o normal ou que suas
fezes estdo claras (possiveis sinais de problemas no figado);

-Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de garganta ou ulceras na boca devido a infeccoes
e fraqueza, se tiver infeccdes frequentemente ou se tiver sangramento ou hematomas
anormais (possiveis sinais de doencas que afetam os valores de determinados tipos de
células do sangue);

-Se vocé apresentar dificuldade para respirar, tontura, inchago principalmente da face e
da garganta, rubor, célicas abdominais ou perda de consciéncia ou se voc€ apresentar
sintomas como dor nas articulacdes, rigidez, erup¢ao cutanea, febre ou inchaco/aumento
dos ganglios linfaticos (possiveis sinais de reacdes alérgicas graves);

-Se vocé apresentar sintomas como erup¢ao cutanea, febre, coceira, cansago ou se vocé
notar o aparecimento de manchas vermelho-arroxeadas na superficie da pele (possiveis
sinais de inflamag¢do dos vasos sanguineos);

-Se vocé€ apresentar qualquer problema de pele como por exemplo, rash, pele
avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacao da pele, febre;

-Se vocé apresentar fortes dores na parte superior do estbmago com radiacdo para as
costas (possiveis sinais de inflamag¢ao do pancreas);

-Se vocé apresentar fraqueza e dor muscular inexplicdveis e urina escura (marrom-
avermelhada) (possiveis sinais de necrose muscular).

As reacdes adversas abaixo foram relatadas com o uso de cloridrato de terbinafina:
Alguns efeitos colaterais sao muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): dor de cabeca, nduseas, dor abdominal leve,
desconforto estomacal apds refeicdo (azia), diarreia, inchago ou flatuléncia (sensagao de
plenitude géstrica), perda do apetite, erup¢des cutaneas (comichdo), dores musculares e
nas articulacoes.

Alguns efeitos colaterais sao comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): distirbio de humor (depressao), perturbacao ou perda de
sentido do paladar, tonturas, distirbio ocular e cansago.

Alguns efeitos colaterais sao incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): se vocé notar a pele pdlida anormal, revestimento das
mucosas ou cristais nas unhas, cansaco, fraqueza ou falta de ar por esforcos (possiveis
sinais de uma doenca que afeta o nivel de glébulos vermelhos), ansiedade, formigamento
ou dorméncia e diminui¢do da sensibilidade da pele, aumento da sensibilidade da pele ao
sol, ruidos (assobios) nos ouvidos, febre e perda de peso.



Alguns efeitos colaterais sao raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): pele ou olhos amarelados (problemas no figado) e
resultados anormais de testes de fungao hepética.

Alguns efeitos colaterais sio muito raros (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes
que utilizam este medicamento): diminuicdo de certos tipos de células sanguineas, lipus
(uma doenga autoimune), reagdes cutaneas graves, reagoes alérgicas, erupgdes cutaneas
tipo psoriase (erupcdo cutanea com a aparéncia de cor prata), piora da psoriase, erupcao
cutanea com descamacao e queda de cabelo.

As seguintes reacoes adversas também foram relatadas: reacdes alérgicas ou
infec¢des graves, inflamacgdo dos vasos sanguineos, disturbios de olfato, incluindo a perda
permanente do olfato, reducao da capacidade de olfato, visdo turva, diminui¢ao da nitidez
da visdo, inflamacao do pancreas, erupcdo da pele devido a um nivel elevado de um tipo
especifico de células brancas do sangue, necrose muscular, sintomas de gripe (por
exemplo, cansago, calafrios, dor de garganta, articulacdes ou dores musculares), aumento
da enzima muscular sérica (creatina fosfoquinase).

Caso qualquer uma dessas reacdes o afete gravemente, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes 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 vocé 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. Vocé pode precisar de cuidados médicos. Os
sintomas da superdose de cloridrato de terbinafina comprimidos incluem dor de cabeca,
ndusea, dor no estdbmago e tontura.

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 orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
04/12/2017 2254901/17-3 10459 - 04/12/2017 2254901/17-3 10459 - 04/12/2017 Versao inicial VP -250mg com ct bl al x 28.
GENERICO — GENERICO —
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
26/02/2021 0764379/21-9 10452 - 26/02/2021 0764379/21-9 10452 - 26/02/2021 N/A VP -250mg com ct bl al x 28.
GENERICO — GENERICO —
Notificag¢do de Notificagdo de
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC — de Bula— RDC —
60/12 60/12
26/05/2023 0537672/23-1 10452 - 26/05/2023 0537672/23-1 10452 - 26/05/2023 Dizeres legais (SAC) VP -250mg com ct bl al x 28.
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de Notificagdo de
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC - de Bula— RDC —
60/12 60/12
11/04/2025 - 10452 - 11/04/2025 - 10452 - 11/04/2025 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl al x 28.
GENERICO - GENERICO - antes de usar este
Notificagdo de Notificagdo de medicamento?
Alteracdo de Texto Alteragdo de Texto 5. Onde, como e por
de Bula— RDC — de Bula— RDC — quanto tempo posso
60/12 60/12 guardar este
medicamento?
Dizeres legais




