Solugéo tdpica ou spray topico:

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.

Os efeitos de Funtyl na pele comecam a aparecer apds alguns dias. Contudo, a cura completa, apés
o desaparecimento da infeccdo pode demorar até 4 semanas. Funtyl continuara agindo mesmo apds o
final do periodo de tratamento recomendado (1 ou 2 semanas). Mesmo ap6s o tratamento com Funtyl, a
melhora deve continuar. Se vocé nao notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apés o inicio do
tratamento, consulte um médico.

Use Funtyl pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infecgéo apresentar melhora apés alguns
dias. Assim a infecgao néo retornara e a cura sera efetiva. E importante nao interromper o tratamento. Em
caso de duvida, consulte um médico.

Se vocé esquecer de aplicar Funtyl no horario correto, aplique assim que puder. Se vocé se lembrar somente
no momento da préxima aplicagéo, faga apenas uma aplicagéo e continue com o tratamento normalmente.
E importante tentar utilizar o produto nos horarios corretos, pois a falta de aplicagées pode causar o retorno
da infeccéo.

ADVERTENCIAS

O Funtyl creme, solugdo tépica e spray tdpico destinam-se exclusivamente ao uso externo. Deve-se evitar o
contato com os olhos. Deve ser usado com precaugao por pacientes com lesdes que podem sofrer irritacao
pelo uso de alcool. O Funtyl solucdo tépica ndo deve ser aplicado na face. Em caso de contato acidental
com os olhos, lave-os com agua corrente. Em caso de inalagdo acidental, consulte um médico se houver
surgimento ou persisténcia de sintomas.

Gravidez e lactacao:

Os estudos de fertilidade e de toxicidade fetal realizados em animais ndo evidenciaram reagdes adversas.
Porque a experiéncia clinica em mulheres gravidas é muito limitada. O Funtyl ndo deve ser administrado
durante a gravidez, a menos que as vantagens superem os possiveis riscos. A terbinafina é excretada no
leite materno; por isso maes que estejam amamentando ndo devem utilizar Funtyl. O Funtyl creme, solugéo
e spray tépicos somente devem ser usados durante a gravidez se claramente indicados.

N&o foram relatados, até o momento, casos de malformagdes em humanos relacionados ao uso de cloridrato
de terbinafina creme, solug&o e spray topicos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

Néo hé& evidéncias de que os pacientes idosos necessitem de doses diferentes ou que apresentem outros
efeitos secundarios em relagdo aos pacientes mais jovens. Quando os comprimidos forem prescritos a
pacientes nessa faixa etaria, deve-se considerar a possibilidade de diminui¢éo da fungé@o hepética ou renal
(ver em ADVERTENCIAS).

Uso em criancas

O uso de Funtyl creme, solucéo tdpica e spray tépico nao é recomendado para criangas com idade inferior
a 12 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas:
Nao héa informagdes se o cloridrato de terbinafina afeta a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao se conhece nenhuma interagcdo medicamentosa até o momento.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Ocasionalmente ocorre vermelhiddo, prurido, pontadas ou sensagéo de ardor no local da aplicagéo; porém,
raramente precisa-se interromper o tratamento por esse motivo. Esses sintomas devem ser diferenciados
das reagdes alérgicas que sdo raras, mas que requerem a interrupgao do tratamento.

SUPERDOSE

O Funtyl creme, solugéo tépica e spray topico deve ser usado apenas externamente. Se houver ingestdo
acidental, procure um médico imediatamente.

No caso de ingestao acidental, os efeitos adversos seréo provavelmente cefaleia, nauseas, dor epigéastrica
e vertigem. O tratamento recomendado para a superdose, no pronto-socorro, consiste em se eliminar a
droga, primeiramente por administragéo de carvao ativado e uso de terapia sintomatica de suporte, quando
necessario. Se ocorrer a ingestao acidental de Funtyl creme, pode ser utilizado um método apropriado de
esvaziamento gastrico.

O contetido alcodlico de Funtyl solugéo tépica e spray topico deve ser considerado.

ARMAZENAGEM

O Funtyl creme, a solugdo tépica e o spray tépico devem ser conservados em temperatura ambiente, entre
15 e 300C.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem. Nao
utilizar medicamento com prazo de validade vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
N.? do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: Vide Rétulo/Cartucho.

Reg. MS N.? 1.0298.0297
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N.2 10.446

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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Funtyl

cloridrato de terbinafina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Creme 1%

Embalagens contendo 1 bisnaga com 20 ou 30 g.

Solugéo tdpica 1%

Embalagens contendo 1 frasco com 30 mL

Spray topico 1%

Embalagens contendo 1 frasco com 30 mL

USO TOPICO ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Creme:

Cada g do creme contém:

cloridrato de terbinafina 10 mg
excipientes q.s.p. 1g
(Excipientes: cera emulsionante, propilenoglicol, 6leo mineral, parabenos e fenoxietanol, hidréxido de sédio
e agua purificada).

Solugéo topica:

Cada mL de solugéo tépica contém:

cloridrato de terbinafina 10 mg
excipientes g.s.p . . 1mL
(Excipientes: cetomacrogol 1000, alcool etilico, propilenoglicol, hidroxido de sédio, acido cloridrico, 4gua
purificada).

Spray topico:

Cada mL de spray topico contém:

cloridrato de terbinafina 10 mg
excipientes q.s.p. . . 1mL

(Excipientes: cetomacrogol 1000, alcool etilico, propilenoglicol, hidréxido de sédio, acido cloridrico, agua
purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O Funtyl apresenta como componente ativo a substancia terbinafina, utilizada no tratamento de infecgbes
causadas por fungos que causam doengas na pele.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO:

O Funtyl creme, solucdo tépica e spray topico sdo utilizados para tratar micoses de pele, como: pé de
atleta ou frieira (tinea dos pés), tinea de virilha, tinea do corpo e pitiriase vesicolor. O Funtyl creme pode ser
indicado também para tratar candidiase cutanea.

Como identificar se vocé est4d com micose?

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

Se vocé tiver infecgdo de fungo nas unhas (fungos dentro e sobre as unhas), com descoloragéo e alteragao
da textura (unhas grossas, escamosas) vocé deve consultar um médico, pois Funtyl tpico ndo é apropriado
para este tipo de infeccéo.

Micose de virilha (tinea cruris) aparece nas areas do corpo em que a pele apresenta dobras, especialmente
em regides Umidas. Estdo presentes com frequéncia nas areas da virilha e parte interna da coxa, normalmente
em ambos 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 diregao a barriga. Também pode aparecer nas dobras sob as mamas, nas
axilas ou em outras areas com dobras.

A erupgao cutanea normalmente apresenta uma borda clara e podem apresentar bolhas.

Micose do corpo (tinea corporis) pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas frequentemente é encontrada
na cabega, pescogo, rosto ou bragos. Normalmente se apresentam como placas circulares vermelhas.
Também podem ocorrer placas escamosas.

Candidiase cutanea (erupgdo cutanea de transpiragcdo) também ocorre em areas de pele com dobras,
que se encontram Umidas devido a transpiragéo (por exemplo, embaixo dos seios e nas axilas), causando
vermelhidao, coceira e descamagao.

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 verao quando a pele ao
redor normalmente é bronzeada. Geralmente aparecem no tronco, pescogo e bragos e podem ocorrer
periodicamente dentro de meses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiracado.

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

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicacoes

O produto é contraindicado para pacientes alérgicos a terbinafina ou a qualquer um dos componentes da
férmula.

Adverténcias
Vocé nao pode ingerir nem passar Funtyl creme, solucédo e spray tépico na boca.

Medida = Altura (200 mm) x Comprimento (220 mm)



Precaucoes

O Funtyl creme, solucéo tépica e spray tépico devem ser usados com cautela em pacientes com lesdes
nas quais o alcool possa causar irritacdo. Destinam-se exclusivamente ao uso externo. Podem causar
irritacdo nos olhos. Em caso de contato acidental com os olhos, lave-os com agua corrente e, se quaisquer
sintomas persistirem consulte um médico. (Em caso de ingestao acidental, se algum sintoma aparecer e/
ou persistir consulte um médico).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas:ndo ha informagdes de que a
terbinafina afeta a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe
ao médico se estad amamentando.

A terbinafina é excretada no leite materno; e por este motivo, as maes que estejam amamentando ndo
devem utilizar o medicamento.

Pacientes idosos

Né&o ha evidéncias de que os pacientes idosos necessitem de doses diferentes ou que apresentem outros
efeitos secundarios em relagdo aos pacientes mais jovens. Quando os comprimidos forem prescritos a
pacientes nessa faixa etaria, deve-se considerar a possibilidade de diminuicdo da funcdo hepatica ou
renal.

Interac6es medicamentosas

O Funtyl em creme, solucéo tdpica e spray tépico néo interfere na agéo de outros medicamentos.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS.

INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA

MODO DE USO

Aspecto fisico

Creme: Creme homogéneo de cor branca

Solugéo topica ou spray topico: Solugao limpida, incolor.

Caracteristicas Organolépticas

Ver em Aspecto Fisico

Dosagem

Creme:

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 cutdnea: aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana. Este tipo de infecgdo 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 condi¢des, tais como diabetes. Se for o caso, o periodo de
tratamento mais longo (duas semanas) pode ser necessario.

Solugao tdpica ou spray tdpico:

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.

Os efeitos de Funtyl na pele comecam a aparecer apés alguns dias. Contudo, a cura completa, apés
o desaparecimento da infeccdo pode demorar até 4 semanas. Funtyl continuara agindo mesmo apés o
final do periodo de tratamento recomendado (1 ou 2 semanas). Mesmo ap6s o tratamento com Funtyl, a
melhora deve continuar. Se vocé ndo notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas ap6s o inicio do
tratamento, consulte um médico.

Use Funtyl pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infecgé@o apresentar melhora apds alguns
dias. Assim a infecgao n&o retornara e a cura sera efetiva. E importante nao interromper o tratamento. Em
caso de duvida, consulte um médico.

Se vocé esquecer de aplicar Funtyl no horério correto, aplique assim que puder. Se vocé se lembrar somente
no momento da préxima aplicagéo, faga apenas uma aplicagéo e continue com o tratamento normalmente.
E importante tentar utilizar o produto nos horarios corretos, pois a falta de aplicagdes pode causar o retorno
da infeccao.

Como usar:

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

Como essas infecgbes sao transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua prépria toalha e roupas
e ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfecgéo, lave as roupas e toalhas frequentemente.
Se vocé estiver tratando infecgdes em areas do corpo com dobras, vocé pode cobrir a area tratada com uma
gaze, especialmente durante a noite. Neste caso, utilize uma gaze nova e limpa de cada vez.

Para Funtyl creme:

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.

Coloque uma pequena quantidade de creme em seu dedo.

Recoloque a tampa na bisnaga.

Aplique apenas a quantidade necessaria 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 infecgdo né@o se espalhe pelo seu corpo ou para
outras pessoas.

Para Funtyl solugao tépica:
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 solugdo que umede¢a 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 infeccdo nédo se espalhe pelo seu corpo ou para
outras pessoas.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

REACOES ADVERSAS

Durante tratamento com creme, solugéo tépica ou spray poderao se observar vermelhidao, coceira, sensagao
de dor no local da aplicag&@o ou outros sintomas de alergia.

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

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

O Funtyl creme, solucéo tépica e spray topico deve ser usado apenas externamente. Se houver ingestdo
acidental, procure um médico imediatamente.

No caso de ingestao acidental, os efeitos adversos serdo provavelmente cefaleia, nauseas, dor epigastrica
e vertigem. O tratamento recomendado para a superdose, no pronto-socorro, consiste em se eliminar a
droga, primeiramente por administragéo de carvéo ativado e uso de terapia sintomética de suporte, quando
necessario.

O conteudo alcodlico de Funtyl solugdo tépica e spray topico deve ser considerado.

CUIDADOS DE CONSERVAQI\O E USO

O Funtyl creme, a solugéo tépica e o spray tépico devem ser conservados em temperatura ambiente, entre
15 e 300C.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem. Nao
utilizar medicamento com prazo de validade vencido.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica:

O Funtyl contém como principio ativo o cloridrato de terbinafina. A terbinafina é classificada no grupo
farmacoterapéutico dos agentes antifiingicos. E uma alilamina com amplo espectro de atividade contra
fungos patogénicos da pele, cabelos e unhas, inclusive dermatéfitos como Trichophyton (por exemplo, T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans e T. violaceum), Microsporum (por exemplo, M.
canis), Epidermophyton floccosum e leveduras do género Candida (por exemplo, C. albicans) e Pityrosporum.
Em concentragbes baixas, a terbinafina tem agdo fungicida contra fungos dermatdfitos, filamentosos e
alguns fungos dimoérficos. Sua atividade contra leveduras é fungicida ou fungistatica, dependendo de sua
espécie.

Aterbinafina altera especificamente uma etapa inicial da biossintese dos esteroéis fungicos. Essa interferéncia
acarreta deficiéncia de ergosterol e acimulo intracelular de esqualeno, resultando em morte da célula fingica.
Aterbinafina age por inibicdo da esqualeno-epoxidase, na membrana da célula fungica. A enzima esqualeno-
epoxidase ndo esta vinculada ao sistema do citocromo P450. A terbinafina ndo interfere no metabolismo de
horménios ou de outros medicamentos.

O Funtyl creme possui um rapido inicio de agao e pode ser eficaz em um curto periodo de tratamento.
Farmacocinética:

Menos de 5% da dose é absorvida sistemicamente apés aplicagdo topica em seres humanos; portanto, a
exposicéo sistémica é muito baixa.

INDICACOES

Infecgdes flingicas da pele causadas por dermatéfitos como o Tricophyton (por exemplo: T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosume T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum, por exemplo:
tinea pedis (pé de atleta), a tinea cruris (micose inguinal) e a tinea corporis (micose do corpo).

Pitiriase versicolor (tinea) causada por Pityrosporum orbiculare (conhecido também como Malassezia
furfur).

O Funtyl creme também é indicado em infecgdes cutaneas por leveduras, principalmente as causadas pelo
género Candida (por exemplo, Candida albicans).

CONTRAINDICACOES
O Funtyl é contraindicado em casos de hipersensibilidade a terbinafina ou a qualquer um dos componentes
da férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO
O Funtyl creme, solucéo tépica e spray topico deve ser usado externamente. A duracdo do tratamento varia
de acordo com a indicagéo e a gravidade da infecgao.

POSOLOGIA

Creme:

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 cutdnea: aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana. Este tipo de infecgdo 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 condi¢des, tais como diabetes. Se for o caso, o periodo de
tratamento mais longo (duas semanas) pode ser necessario.

Medida = Altura (200 mm) x Comprimento (220 mm)



