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Indicagdo: O cloridrato de terbinafina é indicado para o tratamento de infec¢des fungicas
causadas por dermatdfitos, incluindo onicomicose de unhas das maos e dos pés e dermatofitoses
da pele, como tinea corporis, tinea cruris e tinea pedis. A utilizacdo deve estar de acordo com a
bula aprovada do produto registrado.

Posologia e modo de usar: A posologia usual por via oral consiste na administracdo de 250 mg
uma vez ao dia. Para onicomicose de unhas das maos, o tratamento geralmente dura cerca de
6 semanas, enquanto para unhas dos pés a duracdo recomendada é de aproximadamente 12
semanas. A administracdo pode ser feita com ou sem alimentos, sendo necessaria avaliacao prévia
da func¢do hepatica antes do inicio do tratamento.

Contraindicag¢des: O usodeterbinafinaécontraindicado em pacientescomdoencahepaticacronica
ou ativa, devido ao risco de hepatotoxicidade, e em individuos com histérico de hipersensibilidade
ao farmaco, incluindo reag8es alérgicas graves.

Adverténcias: A terbinafina pode causar hepatotoxicidade, incluindo casos graves de insuficiéncia
hepatica, sendo recomendada a avaliacdo laboratorial da funcdo hepatica antes e durante o
tratamento. Também foram relatadas altera¢des do paladar, que podem evoluir para perda de
apetite, perda de peso e sintomas psiquiatricos. Pacientes devem ser orientados a interromper
0 Uso e procurar avaliagdo médica caso apresentem sinais de disfun¢do hepatica, como nauseas
persistentes, ictericia ou urina escura.

O uso requer cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal, sendo necessaria
monitorizac¢do clinica e laboratorial. Adepuracdo do farmaco pode estar reduzida nesses pacientes.
Além disso, deve-se considerar o potencial de interaces medicamentosas e a necessidade de ajuste
terapéutico. A avaliacdo prévia e o acompanhamento durante o tratamento sdo fundamentais
para reduzir riscos associados ao uso sistémico.

Interagcdes medicamentosas: A terbinafina atua como inibidora da isoenzima CYP2D6 do
citocromo P450, podendo interferir no metabolismo de diversos farmacos. Interagdes foram
descritas com substancias como cimetidina, rifampicina, fluconazol, ciclosporina e cafeina,
podendo alterar concentracdes plasmaticas e efeitos farmacolégicos.

Reacdes Adversas: As reacdes adversas mais frequentemente relatadas incluem cefaleia, sintomas
gastrointestinais (diarreia, dispepsia, dor abdominal e nausea), altera¢des cutaneas como rash e
prurido, além de distdrbios do paladar. Alterac®es laboratoriais hepaticas também podem ocorrer.
Em casos raros, foram descritas rea¢des graves como insuficiéncia hepatica, sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica téxica, discrasias sanguineas e exacerbag¢do do lUpus eritematoso.



Introducao

A terbinafina na forma de cloridrato é um antifungico sintético pertencente a classe das alilaminas,
amplamente utilizado no tratamento de infec¢bes fungicas superficiais, especialmente aquelas
que acometem pele e unhas. Apresenta carater lipofilico e elevada afinidade por tecidos ricos
em queratina, como pele, unhas e tecido adiposo, o que contribui para sua eficacia clinica e
persisténcia no organismo.

Mecanismo de Acao

A terbinafina exerce sua a¢ao antifungica por meio da inibicdo da enzima esqualeno epoxidase,
etapa inicial da biossintese do ergosterol, componente essencial da membrana celular fungica.
Essa inibicao leva a reducao do ergosterol e ao acimulo intracelular de esqualeno, resultando em
desorganizacao da membrana e morte celular do fungo.
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INTERNO

[ Voltar para o sumario a

Aspecto: P6
Cor: Branco ou quase branco
Densidade compactada: 0,4536 g/mL

Solubilidade: Livremente solldvel em
metanol, etanol e acido acético glacial.
Ligeiramente soluvel em agua.
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Nao aplicar sobre feridas
e lesdes. Em caso de contato com os olhos, enxague abundantemente
com agua. Mantenha fora do alcance de criancas. Em caso de irritagdo,
suspenda o uso e procure orientagdo médica.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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