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LAMISIL®

cloridrato de terbinafina

Formas farmacéuticas, via de administracéo e apresentacdes:
Uso topico.

Creme 1%. Bisnaga com 7,59, 10 g, 15 g, 20 g ou 30 g.

Solucéo topica 1%. Frasco spray com 15 mL ou 30 mL e frasco gotejador
com 15 mL, 20 mL ou 30 mL.

Gel 1%. Bisnaga com 7,5 g, 15 g, 20 g ou 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)

Composicao:

Creme 1%: cada grama de LAMISIL creme contém 10 mg de cloridrato de
terbinafina.

Excipientes: hidréxido de soédio, alcool benzilico, &lcool cetilico, élcool
estearilico, polissorbato 60, miristato de isopropila, estearato de sorbitana,
palmitato de cetila e &gua purificada.

Solucéo topica 1%: cada grama de LAMISIL solucéo tépica contém 10 mg de
cloridrato de terbinafina.

Excipientes: alcool etilico 96% (23,5% p/p), propilenoglicol, cetomacrogol
1000, nitrogénio e agua purificada.

Gel 1%: cada grama de LAMISIL gel contém 10 mg de terbinafina base.
Excipientes: &lcool etilico 96%, miristato de isopropila, polissorbato 20,
carbdmer, laurato de sorbitana, &lcool benzilico, hidroxido de sdédio,
butilhidroxitolueno, nitrogénio e agua purificada.

INFORI\/IAC;()ES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

LAMISIL creme, solucéo tépica e gel € um medicamento antimicético que
age na eliminacéo dos fungos causadores dos problemas de pele.

Porque este medicamento foi indicado?

Vocé deve usar LAMISIL creme, solugdo tépica e gel para tratar micoses de
pele, como: pé de atleta ou frieira (tinea dos pés), tinea de virilha, tinea do
corpo e pitiriase versicolor. Vocé pode usar LAMISIL creme também para
tratar a candidiase cutanea.

Como identificar se vocé esta com micose?

Pé de atleta ou frieira (tinea dos pés) aparece apenas nos pés (nhormalmente
nos dois, mas nem sempre), frequentemente entre os dedos. Também pode
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aparecer no dorso, solas ou outras areas dos pés. O tipo mais comum de pé
de atleta causa rachaduras ou escamacdes na pele, mas também pode
causar leve inchaco, bolhas ou estravazamento de liquido devido a
inflamacéao.

Se vocé tiver infeccao de fungo nas unhas (fungos dentro e sobre as unhas),
com descoloracao e alteracdo da textura (unhas grossas, escamosas) vocé
deve consultar um médico pois LAMISIL tépico ndo é apropriado para este
tipo de infeccéao.

Tinea (micose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele
apresenta dobras, especialmente em regides Umidas. Esta presente com
freqiéncia nas areas da virilha e parte interna da coxa, normalmente em
ambos os lados, porém na maioria dos casos, em um lado maior que o outro.
Pode se espalhar de entre as pernas para os gluteos ou em direcdo a barriga.
Também pode aparecer nas dobras sob os seios, nas axilas ou em outras
areas com dobras. A erupcdo cutanea normalmente apresenta uma borda
clara e pode apresentar bolhas.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas
frequentemente é encontrada na cabeca, pescoco, rosto ou bracos.
Normalmente se apresentam como placas circulares vermelhas. Também
podem ocorrer placas escamosas.

Candidiase cutanea (erupcao cutanea de transpiracdo) também ocorre em
areas de pele com dobras, que encontram-se Umidas devido a transpiracao
(por exemplo, embaixo dos seios e nas axilas), causando vermelhidao,
coceira e descamacao.

Pitiriase versicolor aparece na pele como placas escamosas que se
transformam em manchas brancas devido a perda de pigmentacdo da pele.
As placas sdo mais proeminentes no verdo quando a pele ao redor
normalmente € bronzeada. Geralmente aparecem no tronco, pescoco e
bracos e podem ocorrer periodicamente dentro de meses, especialmente nos
climas quentes e quando ocorre transpiracao.

Se vocé nao estiver seguro sobre as causas de sua infeccdo, consulte um
médico antes de utilizar LAMISIL.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contra-indicagoes:
N&o use LAMISIL creme, solucao tépica e gel se vocé for alérgico a qualquer
um dos componentes das formulagdes do medicamento.

Precaucoes:

Mantenha o creme longe dos olhos. Se este for aplicado acidentalmente nos
olhos, limpe-os e lave-os com 4gua limpa. Evite o contato da solucao tépica
com a face e os olhos ou na pele com ferimentos, pois o alcool pode causar
irritacdes. Se o spray for acidentalmente borrifado nos olhos, lave-os com
agua corrente. Nao inspire a solucao do spray.

Interacdes medicamentosas:
LAMISIL creme, solugdo topica e gel ndo interfere na acdo de outros
medicamentos.
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Gravidez / amamentacao:

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte um médico antes de
utilizar LAMISIL creme, solucéo topica e gel.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo medica.

Este medicamento é contra-indicado para criancas menores de 12 anos.
Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico:

LAMISIL creme é um creme branco, com aspecto liso e brilhante.

LAMISIL gel € um gel branco e homogéneo.

LAMISIL solucdo tépica € uma solucdo limpida, cuja coloracdo varia de
incolor a levemente amarelada.

Caracteristicas organolépticas
LAMISIL creme, gel e solucao topica possuem cor e odor caracteristicos.

Dosagem:

LAMISIL creme 1%:

- Pé de atleta, tinea da virilha e tinea do corpo: aplique 1 vez ao dia durante 1
semana.

- Pitiriase versicolor: aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 2 semanas.

- Candidiase cutanea: aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana. Este
tipo de infeccdo assemelha-se a tinea da virilha ou tinea do corpo, porém
ocorre em idosos ou pacientes obesos com dobras sobrepostas e Umidas da
pele, ou em pessoas com outras condicdes, tais como diabetes. Se este for o
caso, 0 periodo de tratamento mais longo (duas semanas) pode ser
necessario.

LAMISIL solucéo topica 1%:

Pé de atleta, tinea da virilha e tinea do corpo: aplique 1 vez ao dia durante 1
semana.

Pitiriase versicolor, aplique 2 vezes ao dia durante 1 semana.

LAMISIL gel 1%:
Pé de atleta, tinea da virilha, tinea do corpo e pitiriase versicolor: aplique 1
vez ao dia durante 1 semana.

Os efeitos de LAMISIL na pele comecam a aparecer apés alguns dias.
Contudo, a cura completa, apés o desaparecimento da infec¢cdo pode
demorar até 4 semanas. LAMISIL continuard agindo mesmo apés o final do
periodo de tratamento recomendado (1 ou 2 semanas). Mesmo apds o
tratamento com LAMISIL, a melhora deve continuar. Se vocé ndo notar a
melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apo0s o inicio do tratamento,
consulte um médico.
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Use LAMISIL pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infec¢ao
apresentar melhora apos alguns dias. Assim a infeccdo ndo retornara e a
cura sera efetiva. E importante ndo interromper o tratamento. Em caso de
davida, consulte um médico.

Se vocé esquecer de aplicar LAMISIL no horario correto, aplique assim que
puder. Se vocé se lembrar somente no momento da proxima aplicacao, faca
apenas uma aplicacdo e continue com o tratamento normalmente. E
importante tentar utilizar o produto nos horéarios corretos, pois a falta de
aplicagOes pode causar o retorno da infeccéo.

Como usar:

Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa lavando-a
regularmente. Seque a area cuidadosamente sem esfregar. Tente nao raspar
a regido infectada mesmo que ela esteja cocando, pois isso poderia causar
ferimentos e demora no processo de cura ou espalhar a infeccao.

Como essas infeccBes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de
usar sua prépria toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros. Para se
proteger de reinfec¢do, lave as roupas e toalhas frequentemente.

Se vocé estiver tratando infecgcbes em areas do corpo com dobras, vocé pode
cobrir a &rea tratada com uma gaze, especialmente durante a noite. Neste
caso, utilize uma gaze nova e limpa de cada vez.

Para LAMISIL creme e gel:

- 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.

- Cologue uma pequena quantidade de creme ou gel em seu dedo.

- Recoloque a tampa na bisnaga.

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

- Esfregue suavemente.

- Lave suas maos apods tocar a area infectada para que a infec¢cdo nao se
espalhe pelo seu corpo ou para outras pessoas.

Para LAMISIL solucgé&o topica:

- Lave e seque a area infectada da pele e ao redor desta e, em seguida, lave
suas maos.

- Para usar o spray, retire a tampa da embalagem e, antes de utilizar pela
primeira vez, pressione o borrifador algumas vezes até que comece a sair
uma borrifada uniforme.

- Aplique a quantidade necessaria de solucdo que umedeca completamente a
pele infectada e a area ao redor.

- Coloque a tampa de volta na embalagem.

- Lave suas maos apods tocar a area infectada para que a infec¢cdo nao se
espalhe pelo seu corpo ou para outras pessoas.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Apbés o uso de LAMISIL, ocasionalmente podem ocorrer vermelhidéo,
pontadas ou coceiras. Em casos raros, algumas pessoas podem ser alérgicas
aos componentes de LAMISIL, podendo apresentar inchagco e dor ou
erupcoes cutaneas (lesdes infecciosas na pele).

Se vocé apresentar qualquer efeito indesejavel ndo mencionado nesta bula,
consulte um médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento
de umavez s6?

LAMISIL creme, solucéo tépica e gel deve ser usado apenas externamente.
Se houver ingestédo acidental, procure um médico imediatamente.

Onde e como devo guardar este medicamento?

LAMISIL creme: Nao ha cuidados de especiais de conservacao. LAMISIL gel:
Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). LAMISIL solucéo tépica
spray e gotas: Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e nédo
congelar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

LAMISIL creme, solucéo topica e gel € um antifingico para uso topico, cujo
principio ativo, € uma alilamina, a terbinafina. A terbinafina apresenta um
amplo espectro de atividade nas infec¢des 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 concentracdes a terbinafina é um
fungicida contra dermatofitos, fungos filamentosos e alguns fungos
dimoérficos. A atividade contra leveduras € fungicida (por exemplo,
Pityrosporum orbiculare ou Maassezia furfur) ou fungistatica, dependendo da
espécie.

A terbinafina interfere especificamente em uma etapa inicial da biossintese de
esterol do fungo. Isto leva a deficiéncia de ergosterol e a um acumulo
intracelular de esqualeno, resultando na morte da célula fungica. A terbinafina
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age pela inibicdo da esqualeno epoxidase na membrana celular do fungo. A
enzima esqualeno epoxidase nao esta vinculada ao sistema citocromo P-450.
A terbinafina n&o influencia no metabolismo dos horménios ou de outros
medicamentos.

Menos de 5% da dose é absorvida apds a aplicacédo topica em humanos; a
exposicao sistémica é, desta forma, muito baixa.

Apés 7 dias de uso de LAMISIL creme, as concentragcfes de terbinafina em
excesso aquelas necessérias para a atividade fungica estdo disponiveis no
estrato cérneo infectado por pelo menos 7 dias apos a interrup¢do do
tratamento.

Resultados de eficacia:

Estudos comprovam que LAMISIL creme, solucdo topica e gel elimina a tinea
pedis (Pé de atleta), a tinea cruris (micose inguinal) e a tinea corporis (micose
do corpo) em 1 semana, evitando a reincidéncia durante 3 meses.

Indicagdes:
LAMISIL (creme, solucéo tépica e gel) sédo indicados nos casos de:

» |InfecgBes fangicas na pele causadas por dermatoéfitos tais como o
Trichophyton (por exemplo, T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum, por
exemplo: tinea pedis (pé de atleta), tinea cruris (tinea inguinal) e tinea
corporis (tinea do corpo).

= Pitiriase (tinea) versicolor devido a Pityrosporum orbiculare (também
conhecida por Malassezia furfur).

LAMISIL creme também é indicado nos casos de infec¢des na pele causadas
por leveduras (Candidiase cutanea), principalmente aquelas causadas pelo
género Candida (por exemplo, Candida albicans).

Contra-indicacdes:

Hipersensibilidade conhecida a terbinafina ou a qualquer componente das
formulacdes (ver item "Composicao”).

Modo de usar e cuidados de conservacéao depois de aberto

LAMISIL creme, solucéo tépica e gel deve ser usado somente externamente.

LAMISIL creme: Nao h& cuidados de especiais de conservacdo. LAMISIL gel:
Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). LAMISIL solucédo tdpica
spray e gotas: Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e néo
congelar.

Posologia:
Lavar e secar a area infectada completamente antes de aplicar LAMISIL.
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LAMISIL creme 1%:

Deve ser aplicada uma fina camada, 1 vez ao dia na &rea infectada e na area
ao redor desta, friccionando delicadamente. Em caso de infecches
intertriginosas (submamaria, interdigital, intergluteal, inguinal) a apliacdo pode
ser coberta por uma gaze, especialmente durante a noite. A duracéo provavel
do tratamento para os casos de tinea pedis, tinea cruris e tinea corporis e
candidiase cutanea é de 1 semana. Nos casos de pitiriase versicolor, a
duracdo provavel € de 2 semanas.

LAMISIL solucéo topica 1%:

Deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, por 1 semana, dependendo da
indicacdo. A quantidade suficiente a ser aplicada deve umedecer a area de
tratamento completamente cobrindo a pele infectada e a &rea ao redor desta.

Nos casos de tinea pedis, tinea cruris e tinea corporis aplicar LAMISIL
solucédo topica 1 vez ao dia. Nos casos de pitiriase versicolor, aplicar 2 vezes
ao dia.

LAMISIL gel 1%:

Deve ser aplicada uma fina camada, 1 vez ao dia na area infectada e na area
ao redor desta, friccionando delicadamente. Nos casos de tinea pedis, tinea
cruris, tinea corporis e pitiriase versicolor o produto deve ser aplicado durante
1 semana.

A melhora dos sintomas clinicos normalmente ocorrem dentro de alguns dias.
O uso irregular ou a interrupcado prematura do tratamento leva ao risco de
recorréncias.

Precaucdes e adverténcias

LAMISIL creme, solucdo topica e gel somente deve ser utilizado
externamente. LAMISIL solucéo tépica deve ser usado com precaucao por
pacientes com lesdes que podem sofrer irritacdo pelo uso de alcool. LAMISIL
solucéo tépica ndo deve ser aplicado na face. Em caso de contato acidental
com os olhos, lave-os com agua corrente. Em caso de inalacdo acidental,
consulte um médico se houver surgimento ou persisténcia de sintomas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o séao conhecidos.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Uso em criancas

O uso de LAMISIL creme, solucgéo topica e gel € recomendado somente para
criangas com idade superior a 12 anos.

Pacientes idosos
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N&o ha evidéncias que sugerem a necessidade de diferentes doses ou o
aparecimento de efeitos adversos diferentes em idosos, quando comparados
com 0s mais jovens.

Gravidez e lactacdo

Estudos em animais ndo revelaram potencial teratogénico ou
embriofetotéxico da terbinafina. Nao foram relatados casos de malformacgdes
em humanos até o momento. No entanto, uma vez que as experiéncias
clinicas em mulheres gravidas sdo muito limitadas, LAMISIL creme, solucao
topica e gel deve ser utilizado durante a gravidez somente se estritamente
indicado.

A terbinafina é excretada no leite materno e, por este motivo, as maes que
estejam amamentando ndo devem utilizar LAMISIL creme, solugdo topica e
gel.

Interagbes medicamentosas:

N&o sao conhecidas interacbes medicamentosas com LAMISIL creme,
solucéo topica e gel.

ReacOes adversas a medicamentos:

Ocasionalmente podem ocorrer vermelhidao, prurido ou pontadas na area de
aplicacdo. Entretanto, o tratamento raramente deve ser descontinuado por
estes motivos. Estes sintomas indesejaveis devem ser diferenciados de
reacoes alérgicas, as quais sdo raras mas requerem descontinuacdo do
tratamento.

Superdose:

N&o foram relatados casos de superdosagem com as formas tépicas de
LAMISIL. Se LAMISIL solugéo tépica 1% for ingerido acidentalmente, podem
ocorrer efeitos adversos, tais como: cefaléia, ndusea, dor epigastrica e
vertigem. O contetdo de alcool (23,5% p/p) da solugcdo tépica deve ser
levado em consideracdo. Se ocorrer a ingestdo acidental de LAMISIL creme
1%, pode ser utilizado um método apropriado de esvaziamento gastrico.

Armazenagem:

LAMISIL creme: Nao h& cuidados de especiais de conservacdo. LAMISIL gel:
Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). LAMISIL solucédo tdpica
spray e gotas: Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e néo
congelar.

Reg MS - 1.0068.0073

Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho
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LAMISIL solucéo topica 1% (gotas e spray):
Fabricado por Novartis Pharma S.A.S. Huningue — Haut-Hin - Franca
Importado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.

LAMISIL creme:

Fabricado por Novartis Pharma Produktions GmbH - Wehr, Baden -
Alemanha.

Importado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.

LAMISIL gel:

Fabricado por Novartis Consumer Health SA — Nyon, Vaud — Suica.
Importado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3

Tabod&o da Serra - SP

CNPJ 56.994.502/0098-62

Industria Brasileira

®= Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica

€.

0800 775 8181




