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INFORMAGCOES AO PACIENTE
cloridrato de terbinafina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Creme dermatol6gico de 10 mg/g em embalagem coisnadpe de 20 g.
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada g do creme dermatoldgico contém:

cloridrato de terbinafina.....................coeee.. 10 Mg

VEICUIO 0.S.P v ieeeee i 19

Excipientes: hidroxido de sddio, alcool benziliégdgool cetilico, alcool estearilico, miristato dmpropila,
estearato de sorbitana, polissorbato 60 e agufcada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é utilizado para o tratamentmfdegdes fungicas de pele causadas por dermatébitos
Trichophyton, Microsporum canis e Epiedermohyton flocosum. Também € indicado para o tratamento de uma
condicao chama pitiriase (tinea) versicolor caugent®ityrosporum orbiculare (pé de atleta, coceira da virilha,
micoses do corpo). Também é indicado para o trateue infeccbes de pele flngicas por leveduragédero
Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de terbinafina € um antiflingico e fiona eliminando o fungo causador do problema de. pel

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use este medicamento se vocé for alérgico lgupraum dos componentes da formulacdo. Se istplsea
a vocé, comunique seu médico antes de usar esteamehto.

Se vocé acha que é alérgico, pergunte ao méditarmacéutico sobre recomendacdes.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 12 anos.

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

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

Adverténcias

Pé-de-atleta ou frieira (tinha dos pés) aparecaaap@os pés (normalmente nos dois, mas nem sempre),
frequentemente entre os dedos. Também pode apareadorso, solas ou outras areas dos pés. O ti® ma
comum de pé-de-atleta causa rachaduras ou escanaele, mas também pode causar leve inchag¢msbol

ou extravasamento de liquido devido a inflamacéo.

Este medicamento é indicado para pé de atleta quasairer entre os dedos.

Se vocé tiver infeccdo fungica nas unhas (fungagrde sob as unhas), com descoloracéo e altedacxtura
(unhas grossas, escamosas) vocé deve consultarédimanpois o cloridrato de terbinafina ndo é apanip

para este tipo de infec¢do. Tinea (micose) déhaidparece nas areas do corpo em que a pele @presbras,
especialmente em regides Umidas. Esta presentefregoéncia nas areas da virilha e parte internaoda,
normalmente em ambos os lados, porém na maiorigakms, em um lado maior que o outro. Pode sehespal
entre as pernas para os gliteos ou em direcaorigabaFrambém pode aparecer nas dobras sob 0s sam®s,
axilas ou em outras areas com dobras.

A erupcao cutanea normalmente apresenta uma blarda godendo apresentar bolhas e provocar codéirea
(micose) do corpo pode ocorrer em qualquer locakadipo, mas frequentemente é encontrada na cabeca,
pescoco, rosto ou bracos. Normalmente apreserttanrse placas circulares vermelhas. Também podenmaycor
placas escamosas e causar coceira.

Candidiase cutanea ou moniliase (assadura) tambémecem areas de pele com dobras que encontram-se
Umidas devido a transpiracdo (por exemplo, embdo® seios e nas axilas). Geralmente ocorre emrgasie
idosos ou obesos, ou outros com outras condicdme chabetes. Causa vermelhiddo, coceira e descamaca
Pitiriase versicolor (micose de praia) apareceaia pomo placas escamosas que se transformam eahasan
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brancas devido a perda de pigmentacédo da pelelaBaspsdo mais visiveis no verao, quando a peledar
normalmente é bronzeada. Geralmente aparecem ncotrpescoco e bracos e podem ocorrer varias vezes
dentro de meses, especialmente nos climas queqtemdo ocorre transpiracao.

Se vocé ndo estiver seguro sobre as causas defetgib, consulte um médico ou farmacéutico argadilizar
este medicamento.

N&o deve utilizar este medicamento se vocé forgaiér(hipersensibilidade) a cloridrato de terbinafiou
qualquer outro componente do medicamento (@G@MPOSICAO).

Precaucdes

Converse com seu médico ou farmacéutico antesidario uso do medicamento. Siga exatamente o rdedo
usar indicado por seu médico, mesmo que isto fejeedte da informacéo contida na bula.

Este medicamento é de uso exclusivo externo. Né@aidoca, rosto ou engula.

Este medicamento pode ser irritante aos olhos. B@duto acidentalmente entrar em contato com basol
limpar e lavar o olho com agua corrente. Se algastahforto persistir, entre em contato com seu coédi
Lave suas maos antes de usar o creme.

Como essas infecgcbes sdo transmissiveis a outsasgse lembre-se de usar sua prépria toalha es@ipao
empresta-las aos outros. Para se proteger deagitfielave as roupas, e toalhas frequentemente.

Idosos

Este medicamento pode ser utilizado por pessoamats 65 anos.

Criancas

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criaabaixo de 12 anos.

Fertilidade

Nao ha recomendacgdes especiais para mulheres eenféttid

Gravidez

Se vocé estiver gravida, amamentando, achando agsa @star gravida ou planejando engravidar, pecseu
médico ou farmacéutico para informacdes quantsaalaste medicamento.

N&o deve ser usado durante a gravidez a ndo sedaeatritamente necessario.

Pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recoméadapbre 0 uso de medicamentos.

Ela ou ele pode discutir com vocé os potenciaisosisde usar este medicamento durante a gravidez ou
amamentacao.

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

Amamentagéo

N&o use este medicamento durante a amamentacéo.

N&o permita que criangas entrem em contato conmeas &atadas, incluindo os seios.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Este medicamento ndo tem influéncia na habilidadéidgir ou operar maquinas.

Interac6es medicamentosas

Antes de usar este medicamento, informe seu mémictarmacéutico sobre outros medicamentos que esta
usando ou que usou recentemente, incluindo agqgakeg$oram utilizados sem prescricdo médica. Namagpl
outros medicamentos nas areas sendo tratadas.

Informacdes importantes sobre os componentes do nmiedmento

Este medicamento contém alcool cetilico e alcotdédexo que podem causar reacdes alérgicas (derndati
pele).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperate@m (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lldg
luz. Nestas condicGes o prazo de validade é deeésra contar da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Cloridrato de terbinafina apresenta-se na formamde&reme homogéneo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Sempre use este medicamento exatamente conformrtaes bula ou conforme a orientacdo do seu roéalic
farmacéutico. Se nao tiver certeza, verifigue cemmédico ou farmacéutico.

E importante o uso correto deste medicamento. &igastrucdes com cuidado.

Se vocé possui uma infeccdo na unha (fungos dendab as unhas), com descoloracao e alteracdxtdaate
(por exemplo, a espessura), vocé deve consultamgelico, porque este medicamento ndo é apropriadd p
este tipo de infec¢ao.

As aplicacBes deste medicamento devem ser feithssesamente sobre a pele, com uma leve fricgédo.

Em casos de:

- pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do @oaplique o creme 1 vez ao dia, durante 1 semana.

- micose de praia (pitiriase versicolor): apliguereme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 2 semanas.

- moniliase, intertrigo ou brotoeja, assadura (iade cutanea): aplique o creme 1 ou 2 vezesaaadiante 1 a 2
semanas.

Pode parecer micose do corgioga corporis) ou coceira na virilha, mas ocorre em pacientesdd ou obesos que
possuem regides Umidas com dobras na pele, owsaanaicdes como diabetes. O tratamento mais loago d
semanas pode ser necessario para o tratamentadidaca

A melhora dos sintomas normalmente ocorre dentadgies dias. O uso irregular ou a interrupgéo darranto
antes do tempo aumenta as chances de a infec¢édn ®# vocé ndo notar a melhora dos sintomasaldat?
semanas apos o inicio do tratamento, consulte gdicm

Use o cloridrato de terbinafina pelo periodo deatrento recomendado, mesmo se a infecgéo ja apesegihora
apos alguns dias. Infecgdes tendem a apresenthoraelm alguns dias, mas podem reaparecer se e ogarfor
passado regularmente ou o tratamento for interrong@intes de seu término.

Este medicamento deve melhorar a condicdo da se@mealguns dias. No entanto, o completo desapaeetd do
problema de pele apés a infecgéo levara mais teBgie.medicamento continuard agindo mesmo apoéstencé
completado o tratamento. Mesmo que vocé ndo est@E@usando o creme, a melhora devera continuard&eotar
nenhuma melhora em 2 semanas do inicio do tratameot favor procure seu médico ou farmacéuticoigiee
orientar vocé.

Modo de usar

Adultos e criangas acima de 12 anos.

Para auxiliar no tratamento, mantenha a 4rea adedimpa lavando-a regularmente. Seque a areadnsdmente
sem esfregar. Tente n&o raspar a regido infectadenmque ela esteja cogando, pois isso poderiarciusnentos e
demora no processo de cura ou espalhar a infeccao.

Como essas infecgBes sdo transmissiveis a ousasgs lembre-se de usar sua prépria toalha eseupzo
empresta-las aos outros. Para se proteger deagiafelave as roupas e toalhas frequentementecesgtiver
tratando infec¢gbes em &reas do corpo com dobrdsgdios pés e das méos, nddegas ou axila, regidiltuz), vocé
pode cobrir a area tratada com uma gaze, especi@marante a noite. Neste caso, utilize uma gaze edimpa de
cada vez.

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

- Quando for utilizar o produto pela primeira vegrfpre o lacre da bisnaga utilizando a ponta ptesestampa.

- Coloque uma pequena quantidade de creme em deu de

- Recoloque a tampa na bisnaga.

- Aplique apenas a quantidade necessaria para colmmiuma fina camada a pele infectada e a arezdao desta.

- Esfregue suavemente.

- Lave suas maos apos tocar a area infectada para igpfeccéo nao se espalhe pelo seu corpo owpties pessoas.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procurgentacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer-se de aplicar este medicamertoraono correto, aplique assim que puder. Se vecbiar-

se somente no momento da proxima aplicacdo, fagaaapo uso da quantidade usual e continue com o
tratamento normalmente. N&o utilize uma dose dpata repor uma dose esquecida. E importante tetiliaar

0 produto nos hordrios corretos, pois a falta dieagbes pode facilitar o retorno da infecgao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, cloridrato de terbiagfiode causar efeitos colaterais. No entanto, toeos
apresentam estas reacdes. Pare de usar este mmulicagnprocure ajuda médica imediatamente se vocé
apresentar alguns dos sintomas abaixo que poderaasgies alérgicas:

- dificuldade em respirar ou engolir;

- inchaco do rosto, labios, lingua e garganta;

- coceira intensa da pele, com vermelhidao e caroco
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Alguns efeitos adversos sdo comuns (afetam menosldgessoa em 10)

- descamacao da pele, coceira.

Alguns efeitos adversos sdo incomuns (afetam meraes 1 pessoa em 100)

- lesdes na pele, crostas, desordem da pele, nudiancor da pele, vermelhidao, queimadura, ddtagéo e
dor no local da aplicacao.

Alguns efeitos adversos séo raros (afetam menos Ha 10 pessoas em 1.000)

- irritacd@o dos olhos, pele seca, eczema, derngitntato, coceira;

- a sua condicdo da pele pode piorar.

Estes efeitos adversos sao baseados em experiémpda-comercializacdo e sua frequéncia ndo pode ser
estimada pelos dados obtidos:

- reacOes alérgicas (hipersensibilidadadh.

Se vocé apresentar outros efeitos indesejaveisecsm com seu médico ou farmacéutico. Isto inchalquer
possivel evento adverso néo listado na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Se vocé ou outra pessoa, principalmente crianggsyir acidentalmente este medicamento, por fawaGure
seu médico ou farmacéutico que ird instrui-lo qoa que fazer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0065

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

Inddstria Brasileira

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

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

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecend®s sintomas, procure orientagdo médica.
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alteracGes de ksl

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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