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VENTA SIN RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE

TERBINAFINA 1% crema
FICHA TECNICA

NOMBRE

COMPOSICION CUALITATIVA CUANTITATIVA
INFORMACION CLINICA

Indicaciones terapéuticas

Esta indicado para el tratamiento de la tinea pedis o pie de atleta en adultos, infeccién
dérmica superficial causada por hongos y localizada entre los dedos de los pies.

Posologiay forma de administracion

Adultos:

Puede aplicarse una o dos veces al dia. La duracion habitual del tratamiento es de 7
dias.

La remision de los sintomas clinicos se produce generalmente en pocos dias. El uso
irregular o la interrupcion prematura del tratamiento conlleva el riesgo de recaida. Si no
hay signos de mejoria, se debe verificar el diagnéstico.

Forma de administracion:
Uso cutaneo

Antes de la aplicacion de la crema, limpiar y secar a fondo la zona afectada.
Posteriormente, se debe aplicar una capa fina sobre la zona afectada y las zonas de
alrededor realizando un ligero masaje.

Poblacién pediatrica

La experiencia de uso de terbinafina en nifios es limitada, por lo que no se recomienda
su utilizacién en menores de 18 afios.

Pacientes de edad avanzada

No hay evidencia que sugiera que los pacientes de edad avanzada requieran dosis
diferentes o experimenten efectos secundarios diferentes a los de los pacientes mas
jévenes.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la terbinafina o a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones

Sélo para uso cutdneo. Puede ser irritante para los ojos por lo que, en caso de contacto
accidental, éstos deben lavarse a fondo con agua.

Debe evitarse cualquier contacto con los 0jos o con zonas proximas a los mismos, asi
COmMo con las mucosas.



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

En el caso de que se produzca una reaccion dérmica sospechosa de sensibilizacion o
irritacion por el empleo de este medicamento, el tratamiento debe ser interrumpido y
deben instaurarse las medidas correctoras oportunas.

El tratamiento debe ir siempre acompafiado de medidas de higiene corporal y vestimenta
adecuada por la posibilidad de reinfeccién. Se aconseja utilizar zapatos bien ventilados,
evitar zapatos y suelas de goma, evitar calcetines de fibra y cambiarse los calcetines
con cada aplicacién.

Para evitar contagios, no se deben compartir toallas, calcetines ni calzado con otras
personas ni se debe andar descalzo en piscinas, vestuarios y bafios colectivos.

Terbinafina 1% crema contiene: (incluir advertencias de excipientes)
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han llevado a cabo estudios de interaccién. Sin embargo, no se recomienda el uso
simultaneo de otros productos sobre las zonas en las que se va a administrar la crema
de terbinafina.

Fertilidad, embarazo y lactancia materna

Eertilidad
No hay informacién disponible sobre los efectos del uso tépico de terbinafina en la
fertilidad

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de la terbinafina en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de
toxicidad para la reproduccién.

Como medida de precaucion es preferible evitar el uso de este medicamento durante el
embarazo a menos que esté claramente indicado.

Lactancia
Se ha detectado metabolitos en recién nacidos/nifios lactantes de mujeres tratadas con
este medicamento. No se conoce el efecto de terbinafina en recién nacidos/nifios.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de terbinafina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula
o insignificante.

Reacciones adversas

En la tabla siguiente se presentan las reacciones adversas que se han asociado con el
uso de la terbinafina hidrocloruro segun el sistema de clasificacibn de 6rganos y
agrupados segun la frecuencia. Los intervalos de frecuencia son: muy frecuentes
(= 1/10); frecuentes (= 1/100 a <1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100); raras
(21/10.000 a <1/1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Sistema de clasificacion de | Frecuencia Reacciones adversas
organos
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Trastornos del Sistema Frecuencia no Hipersensibilidad?!

Inmunolégico conocida

Trastornos de la piel y del Frecuencia no Dermatitis bullosa, prurito,

tejido subcutaneo conocida eritema, y urticaria
Frecuentes Exfoliacién de la piel

Poco frecuentes | Lesién cutanea, costra,
alteracion de la piel, alteracion
de la pigmentacién, sensacion
de ardor en la piel

Raro Piel seca, dermatitis de
contacto, eccema
Trastornos generales 'y Frecuencia no Irritacion en la zona de
alteraciones en el lugar de conocida aplicacion o sensacion de
administracion guemazon
Trastornos oculares Raro Irritacion de los ojos

Descripcién de las reacciones adversas seleccionadas
1Las reacciones de hipersensibilidad incluyen erupciones cutaneas o urticaria.
Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante reportar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacién. Esto permite un monitoreo continuo de la relaciéon beneficio/riesgo del
medicamento. Se pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de
reacciones adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
farmacovigilancia@minsa.gob.pe

Sobredosis

No se ha descrito ningin caso de sobredosis con este medicamento. No obstante, si se
produce una ingesta accidental, son de esperar efectos adversos similares a los que se
producen con una sobredosis de terbinafina en comprimidos (p.ej. cefalea, nauseas,
dolor epigastrico, picor, urticaria y mareo).

El tratamiento debe ser de soporte y sintomatico. En caso de ingestion accidental debe
ser considerado el uso de carb6n activado.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
Propiedades Farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Antifingico de uso tépico; cédigo ATC: DO1AE15

La terbinafina es una alilamina que interfiere de modo especifico en el primer paso de la
biosintesis del esterol fungico, mediante la inhibicion de la enzima escualeno epoxidasa
en la membrana celular del hongo. Esto conduce a una deficiencia en ergosterol y a una
acumulacion intracelular de escualeno, lo que produce la muerte celular del hongo. La
enzima escualeno epoxidasa no esté ligada al sistema del citocromo P450.

La terbinafina presenta un amplio espectro de actividad antifingica que incluye
dermatofitos tales como Trichophyton (p. ej. T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis y Epidermophyton floccosum. A
concentraciones bajas, la terbinafina es fungicida frente a dermatofitos, mohos y algunos
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hongos dimorficos. La actividad frente a levaduras es fungicida (p.ej. Pityrosporum
orbiculare o Malassezia furfur) o fungistatica, segun las especies.

Propiedades farmacocinéticas

Menos del 5% de la dosis se absorbe tras aplicacion tépica en el hombre; se estima que
la exposicién sistémica es muy baja.

Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios a largo plazo (hasta 1 afio) realizados en ratas y perros no se han
observado efectos toxicos en ninguna de las especies hasta dosis de aproximadamente
100 mg/kg por dia. A dosis elevadas administradas por via oral, el higado y posiblemente
los rifiones fueron identificados como érganos diana potenciales.

En un estudio de carcinogenicidad oral de 2 afios en ratones, no se atribuyeron efectos
neoplasicos o anormales al tratamiento hasta dosis de 130 (machos) y 156 (hembras)
mg/kg por dia. En un estudio de carcinogenicidad de 2 afios en ratas, en el nivel de dosis
superior de 69 mg/kg/dia se observd una incidencia aumentada de tumores hepaticos
en los machos. Los cambios han demostrado ser especificos de esta especie ya que no
se han observado ni en ratones ni en monos.

Durante los estudios de dosis elevadas de terbinafina en monos, se observaron
irregularidades refractiles en la retina a las dosis mas elevadas (el nivel de efecto no
toxico fue 50 mg/kg). Estas irregularidades se asociaron con la presencia de un
metabolito de la terbinafina en el tejido ocular y desaparecieron al interrumpir el
tratamiento. No se asociaron con cambios histolégicos.

Una bateria estandar de tests de genotoxicidad in vitro e in vivo no revel6 ninguna
evidencia de potencial mutagénico o clastogénico del farmaco.

En los estudios realizados en ratas o conejos, no se observaron reacciones adversas
sobre la fertilidad ni sobre los parametros de reproduccion.

DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Lista de excipientes

5.2 Incompatibilidades

5.3 Tiempo de vida Gtil

5.4 Precauciones especiales de conservacion

5.5 Naturalezay contenido del envase

5.6 Precauciones especiales para eliminar el medicamento no utilizado o los restos

6.

derivados del mismo
Fecha de revision de la ficha técnica

INSERTO
NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA
IFA

Lea este inserto detenidamente antes de empezar este medicamento, porque contiene
importantes informaciones para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico.



o Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sinecesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

e Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccion 4.

e Contacte con su médico si no nota ninguna mejoria o si nota que sus sintomas empeoran
después de 7 dias.

Contenido del inserto

1. Qué es Terbinafina 1% crema (o el nombre) y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Terbinafina 1% crema (o el nombre)
3.Como usar Terbinafina 1% crema (o el nombre)

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Terbinafina 1% crema (o el nombre)

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Terbinafina 1% cremay para que se utiliza
La terbinafina es un farmaco antifiingico, que pertenece al grupo de las alilaminas, que actla
impidiendo el crecimiento de los hongos.

Este medicamento esta indicado en el tratamiento de la tinea pedis o pie de atleta en adultos,
infeccion dérmica superficial causada por hongos y localizada entre los dedos de los pies.

Los principales sintomas son: picor, enrojecimiento (eritema), grietas entre los dedos y
descamacion, pudiendo llegar a inflamacion o pustulas.

Debe consultar a un meédico si empeora 0 si ho mejora después de 7 dias de
tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Terbinafina 1% crema
No use Terbinafina 1% crema

Si es alérgico a la terbinafina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Terbinafina 1% crema

e Este medicamento es sélo para uso sobre la piel y exclusivamente para el pie de
atleta. Puede ser irritante para los 0jos, por o que debe evitarse el contacto con
éstos. En caso de contacto accidental, deben lavarse a fondo con agua.

e Se debe evitar cualquier contacto con los 0jos o con zonas proximas a los mismos,
asi como con las mucosas.

e Sitras la administracién presenta alguna reaccion en la zona tratada, es posible que
deba interrumpir el tratamiento. Consulte a su médico si éste fuese el caso.

o EIl tratamiento debe ir siempre acompafiado de medidas de higiene corporal y
vestimenta adecuada por la posibilidad de reinfeccion. Se aconseja utilizar zapatos
bien ventilados, evitar zapatos y suelas de goma, evitar calcetines de fibra y
cambiarse los calcetines con cada aplicacion.

e Para evitar contagios, no se deben compartir toalla, calcetines ni calzado con otras
personas ni se debe andar descalzo en piscinas, vestuarios y bafios colectivos.

Nifios y adolescentes:

La experiencia de uso de terbinafina en nifios es limitada, por lo que no se recomienda
su utilizacion en menores de 18 afios.



Uso de Terbinafina 1% crema con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.

No se recomienda el uso al mismo tiempo de otros productos en las zonas donde se
aplique la crema de terbinafina.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar cualquier medicamento. Este medicamento no debera utilizarse durante el
embarazo a menos que esté claramente indicado.

No use este medicamento si esta dando el pecho, ya que la terbinafina y sus metabolitos
pasa a la leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

La influencia de Terbinafina 1% crema sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas es nula o insignificante.

Incluir advertencias de excipientes que contenga Terbinafina 1% crema

3. Como usar Terbinafina 1% crema

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas
en este inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte
a su meédico o farmacéutico.

Este medicamento se debe utilizar exclusivamente sobre la piel de la zona afectada de
los pies.

La dosis recomendada en mayores de 18 afios es: una o dos aplicaciones al dia, durante
7 dias.

e Antes de aplicar la crema, limpie y seque las areas afectadas cuidadosamente.
Aplique una capa fina de crema sobre la piel afectada entre los dedos de los pies,
y de un ligero masaje hasta su completa absorcion.

e Recuerde usar su medicamento.

e Se aconseja utilizar zapatos bien ventilados, evitar zapatos y suelas de goma, evitar
calcetines de fibra y cambiarse los calcetines con cada aplicacion debido a la
posibilidad de reinfectarse. Para evitar contagios, no se deben compartir toallas,
calcetines ni calzado con otras personas ni se debe andar descalzo en piscinas,
vestuarios y bafios colectivos.

e Sialos 7 dias de su utilizacion no observa una mejoria de sus sintomas consulte
con su médico.

e Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Si usa més Terbinafina 1% crema del que debe:

Si usted ha usado mas crema de lo que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En
caso de sobredosis o ingestidn accidental, acudir al centro de salud méas cercano.

Si olvidé usar Terbinafina 1% crema



Si olvidé aplicar la crema, apliquela tan pronto como lo recuerde, aunque si queda poco
para la siguiente aplicacion, conviene esperar hasta entonces. En ningin momento debe
utilizar doble cantidad de crema para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Terbinafina 1% crema

No interrumpa el tratamiento con Terbinafina 1% crema antes de 7 dias, ya que es
posible que la infeccién reaparezca.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos poco frecuentes (que afectan entre 1y 10 de cada 1000 personas)
son: irritacién o sensacion de quemazén en el lugar de aplicacion.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse su frecuencia a
partir de los datos disponibles):

¢ Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) como erupciones cutaneas o urticariay en
raras ocasiones eritema multiforme, sindrome Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica toxica.

e Prurito, eritema, sensacién de ardor en la piel.

e Irritacion en la zona de aplicacion

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Se les
pide a los profesionales sanitarios y a los pacientes usuarios reportar cualquier sospecha
de reaccion adversa al correo electronico farmacovigilancia@minsa.gob.pe. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de terbinafina 1%

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este producto debera conservarse a la temperatura de () <Considerar temperatura
correspondiente de Terbinafinal%:>.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en <la
etiqueta><la caja><el frasco><...><envase><después de {abreviatura de la fecha de
caducidad}.>

<No utilice este medicamento si observa {descripcion de indicios visibles de deterioro}.>

<Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies <ni a la basura>. Pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.>

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicién
Contenido
Nombre del fabricante y/o logo del titular del registro sanitario
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Informacién en los rotulados
Lea el inserto antes de usar el producto.
Si desea agregar mas informacion debera basarse de acuerdo a la ficha técnica o inserto.



