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Terbinafina Humax ®

Composicion:
Cada Tableta contiene 250 mig Terbinafina.

Accion y mecanismo:

Agente antimicdtico oral. La terbinafina es undaatina con un amplio espectro de
actividad activo contra los patégenos micéticos lalepiel, el cabello y las ufas,
incluyendo dermatofitos como. TRubrum, T. Mentagrophytes, T. Verrucosum, T.
Tonsurans, T. Violaceum. Microsporu(por ejemploM. Cani9, epidermophyton
floccosum y levaduras del géner@€andida (por ejemplo Candida albicany y
Pityrosporum A bajas concentraciones, la terbinafina actiaoccdamgicida contra
dermatofitos, mohos y ciertos hongos dimorficos. Sutividad interfiere
especificamente con la biosintesis esterdlica é@ngn un paso temprano. Esto
ocasiona una deficiencia en ergosterol y una aagian intracelular de escualeno,
provocando la muerte de células fungicas.

Indicaciones

Antimicatico. Onicomicosis (infecciones micotica wigas) provocada por dermatofitos.
Indicado en infecciones fungicas de la piel, paataimiento de Tinea corporis, Tinea
cruris, Tinea capitis e infecciones por levaduradaepiel provocadas por el género
Candida (por ejempldCandida albicans en donde la terapia oral es generalmente
considerada con base en la localizacion, la seakrad la extension de la infeccion.
Nota: A diferencia de Terbinafina topico, Terbimafi oral es eficaz en pitiriasis
versicolor.

Posologia y forma de administracion:
La duracién del tratamiento varia segun la indimagi gravedad de la infeccion.

Nifios. No existe informacién disponible relativa en rfimenores de dos afios
(generalmente < 12 kg ).

- Para nifios con peso menor de 20 kg, la dosie 62.& mg una vez al dia.

- Para nifios con peso de 20 a 40 kg la dosis @8%leng una vez al dia.

- Para nifios con peso > 40 kg la dosis es de 250nmagez al dia.

Adultos: Una tableta de 250 mg una vez al dia.

TERBINAFINA HUMAX ® se administra por via Oral

POSOLOGIA EN INSUFICIENCIA RENAL

Los pacientes con falla en la funcién renal, debeeducir la dosis a la mitad, es decir
medio comprimido (125 mg) una vez al dia. Tambiénnslica que en pacientes con
CICr < 50 ml/min el uso de terbinafina no se hadisido suficientemente por lo que no
deberia recomendarse su uso en estos pacientes.



POSOLOGIA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA

No se recomienda el uso de terbinafina. Estudioeacocinética de dosis Unica en
pacientes con disfuncion hepéatica preexistente rhastrado que el aclaramiento de
terbinafina puede reducirse en un 50% aproximademen

POSOLOGIA EN ANCIANOS

No existe evidencia que sugiera que los paciereesddd avanzada requieran dosis
diferentes o experimenten efectos secundariomtiistia los observados en pacientes
mas jovenes. Cuando se prescriba terbinafina orasta grupo de edad, debe
considerarse la posibilidad de disfuncion hepaiicanal preexistente.

Farmacocinética

Por via oral, la concentracion plasmatica maximaldgene a las 2 horas de administrar
terbinafina. La concentracion plasmética en eldestie equilibrio se alcanza en 10 y 14
dias. La terbinafina se acumula rapidamente erjelot adiposo manteniendo altas
concentraciones en el estrato corneo y pelo dutardedministracion oral y difunde al
lecho ungueal. Posee fuerte union a proteinas plasas (99%). Debido a sus
propiedades lipofilicas su eliminacion del tejiddipmso ocurre mas lentamente
comparada con la de otros tejidos. Sufre un extaretabolismo hepético y se excreta
como metabolito principalmente por la orina (apnexdlamente un 80% de una dosis) y
la diferencia en las heces. Los metabolitos formaum poseen actividad antifungica.
Terbinafina se excreta por la leche materna. La média de eliminacion plasméatica es
de unas 17 horas. La excrecion es considerablemaéte baja en pacientes con
insuficiencia hepética u renal, resultando de @@umento en los valores de AUC.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas reportadas en los endayiosscon las dosis recomendadas
de 250-500 mg/dia, predominantemente son trastogasfointestinales, reacciones
cutaneas o sintomas miscelaneos no especificosardeter leve o moderado. Los
efectos gastrointestinales generalmente aparecamtdua primera semana de terapia,
como resultado de una demora en el vaciamientoigast puede causar discomfort en
pacientes con hernia hiatal o Ulcera péptica.

Dolor de cabeza, diarrea, gases, trastornos d&negb, nausea o la erupcion pueden
ocurrir. Eventualmente de estos efectos persisimpeorar, notificar a su doctor. Se
puede experimentar una pérdida temporal o cambisemsacion de gusto que volvera
después de que se pare la medicacion. Otras raascon sangria facil o la contusion,
garganta dolorida persistente, cambios en la vigiéhre. Raramente, enfermedad del
higado fatal, orina oscura, coloracion de los ojok piel, fatiga extrema, vémito.
Reaccion alérgica (dificultad al respirar, estrectemto de la garganta; hinchazon de
los labios, la lengua o la cara; o urticaria). Reoias circulatorios,

Sobredosis
Los sintomas de la sobredosis pueden incluir ddercabeza, nausea, dolor de
estdbmago, y vértigos.

Interacciones

Estudios in vitro demuestran que terbinafina inhd@emetabolismo mediado por la
isoenzima CYP2D6, hecho que puede tener importamtisica en farmacos
metabolizados por CYP2D6, (antidepresivos tricodjcbeta bloqueadores, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina e idbibs de la monoaminooxidasa de tipo
B). Se han registrado algunos casos de irregutieglanenstruales en pacientes que



toman anticonceptivos orales aunque la inciden@aedtos desordenes es baja.
Terbinafina disminuye el clearance de cafeina er2@¥. El uso concomitante de
terbinafina y alcohol puede aumentar el riesgoegmtotoxicidad.

La terbinafina aumenta los efectos adversos deafair@a y de la nortriptilina y
disminuye la respuesta terapéutica de la ciclospori

Embarazo: En los estudios en animales no se ha observadpimiefecto teratégeno

fetotdxico, la experiencia adquirida en la mujerbamazada es insuficiente para
autorizar este tratamiento durante el embaraztraEmiento fungicida de infecciones
de las ufias se debe posponer generalmente hagteesielel embarazo

Lactancia: La terbinafina se excreta por la leche maternasél@aconseja el uso del
farmaco durante la lactancia.

ADVERTENCIAS ESPECIALES:
Digale a su doctor su historial médico, especiatmmeate: enfermedad de rifidn,
enfermedad del higado, alergias a medicamentestasien embarazo.

INFORMACION AL PACIENTE:

» Siga exactamente el régimen posologico prescritaponédico.

* No tome bebidas alcohdlicas debido a que el alcaliohenta la toxicidad del
medicamento.

« Tome la Terbinafina exactamente como se lo indiguemédico. Si usted no
entiende estas instrucciones, pregunte a su fautiecéenfermera o medico para
que le expliquen.

 Tome cada dosis con un vaso de agua lleno (250Tmie todo el contenido de
Terbinafina que le hayan prescrito incluso cuargl@m®piece a sentir mejor. Los
sintomas pueden comenzar a mejorar antes de terehimatamiento completo de la
infeccion. Puede tomar varios meses curar unaditfieen los dedos de las manos
o los pies.

* Tome la dosis que omitid tan pronto se acuerdeolb&tante, si es casi la hora de
tomar la dosis siguiente, no tome la dosis queiomitsiga tomando la siguiente
dosis, tal como planeado. No tome una doble deseste medicamento.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad conocida a la terbinafina.
- Insuficiencia hepatica severa.

- Insuficiencia renal severa.

Precauciones especiales de conservacion:
Mantener en un lugar fresco entre 20 y 25 °C, gsinddad, lejos de fuentes de calor y
luz directa. No dejar al alcance de los nifios.

Via de administracion:
TERBINAFINA HUMAX debe administrarse via oral, cema cantidad suficiente de
agua.

Presentacion:
Caja x 14 Tabletas. Reg. INVIMA 2007M-0007273



Si requiere mas informacion, HUMAX PHARMACEUTICALfrece a sus clientes
servicios especializados en Atencién Farmacéutiuae los cuales estan:

*Respuesta a todo tipo de consultas en Atenciomm&@utica <Programas de
Capacitacion Continua en diferentes temas eHerraaselnformaticas y materiales
educativos para el desarrollo de la Atencién Faéutica

¢, COmo acceder a estos servicios?

*Pregunte al representante de ventas de Humax Bbautical

*Escribanos a_humax@humaxph.com

eLlame al PBX: (4) 3770743

Elaborado por laboratorios Laproff
ParaHumax Pharmaceutical S.A.

PBX: (4) 377 07 43

Fax: (4) 37212 40

Correo Electronico: humax@humaxph.com
Itaglii - Colombia.



