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Unex:

Terbinafina
Comprimidos

ANTIMICOTICO
Via oral

Formula:

Cada comprimido contiene:

Terbinafina clorhidrato equivalente en base a 250 mg: 281,2mg
Excipientes cs.

Propiedades farmacologicas:

La Terbinafina es un producto de origen sintético y pertenece quimicamente al grupo de las alilaminas que poseen propiedades fungicidas. Se destaca por sus propiedades terapéuticas a nivel sistémico cuando se
administra porvia oral.

Uriex® actiia contra |a mayoria de los hongos patdgenos: dermatofitos, hongos dimdrficos y filamentosos. Frente a las levaduras, su accidn puede ser fungicida o fungistatica, dependiendo de la especie a la cual
pertenecen [as mismas.

Indicaciones:

Onicomicosis, tifia de las uias causada por hongos dermatofitos, en manos y pies.

Infecciones micdticas cuténeas como tifia corporis, tifia cruris, pie de atleta debidas a: dermatofitos tales como Trichophyton rubrum, T. Ve T Violaceum, T. M
Epidermophyton floccosum.

Infecciones micdticas del peloy cuero cabelludo, tifia capitis.

Uriex® no actda eficazmente en la Candidiasis vaginal y Pitiriasis versicolor.

Microsporum canis y

P

Posologia:
Segtin prescripcion médica.
Los comprimidos no deben ser fraccionados.
En nifios: No estd recomendado su empleo en nifios, ya que se posee una experiendia limitada.
En adultos: Un comprimido (250 mg) una vez al dia, preferiblemente ala misma hora cada dia, con un vaso de agua, con o sin ingestion de alimentos.
La duracion del tratamiento depende del tipo de infeccidn y de su localizacidn.
Eninfecciones dela piel:
-Tinea pedis (interdigital, plantar/tipo mocasin): 2a 6 semanas.
-Tinea corporis; 4 semanas.
-Tinea cruris: 224 semanas.
Eninfecciones del pelo y cuero cabelludo:
-Tinea capitis: 4 semanas.
En onicomicosis, para la mayoria de los pacientes un tratamiento eficaz requiere de 6 a 12 semanas.
- Onicomicosis de as urias de [as manos: en general 6 semanas es suficiente.
- Onicomicosis de fas ufias de los pies: enla mayoria de los casos 12 semanas es suficiente, salvo en aquellos pacientes con escaso crecimiento
dela uiia, que pueden requerir tratamientos maslargos.
En ancianos: no existe evidencia de que requieran dosis diferentes, pero debe evaluarse la posibilidad de que posean una disfuncidn heptica o renal preexistente.
Es posible que Ia remisidn completa de los sintomas de la infeccidn no se produzca hasta varias semanas después de la curacion mictica.

Farmacocinética:

Absorcion: Uriex® es rapidamente absorbido en el tracto gastrointestinal, afectandola moderadamente la presencia de alimentos, perono lo suficiente como para requerir un ajuste de la dosis.

Distribucion: Uriex® es lipofflico y se distribuye facilmente. Se difunde rapidamente desde el sistema vascular, pasando a través de la dermis y epidermis, concentréndose en el estrato comeo lipofilico. También se
distribuye en el foliculo piloso capilar y en la piel rica en sebo, resultando asi dichas zonas con una alta concentracion de farmaco activo. No se dispone de informacion respecto a si la Terbinafina atraviesa la
placenta.

Biotransformacidn: Uiex® tiene s primer paso metabdlico en el higado, donde es rdpida y extensamente metabolizado, sus metabolitos son inactivos, excretados predominantemente por la orina.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas que han sido observadas son:
-Trastoros de la sangre y del sistema linfético. Poco frecuentes: anemia; Muy raras: neutropenia, agranulocitoss, trombocitopenia, pancitopenia.
-Trastornos del sistema inmunolGgico. Muy raras: reacciones anafilactoides incluyendo angioedema, lupus eritematoso sistémico y cutdneo; de frecuencia no conocida: reacciones anafilécticas, reaccion
semejante a la enfermedad del suero.
- Trastornos de nutricion y metabolismo. Muy frecuentes: disminucion del apetito.
- Trastornos siquidtricos. Frecuentes: depresion. Poco frecuentes: ansiedad.
-Trastormos del sstema nervioso. Muy frecuentes: dolor de cabeza; frecuentes: hipogeusia, ageusia (por lo general se recuperan en varias semanas después de interrumpido el tratamiento, se han notificado
asos aislados de hipogeusia prolongada), mareos; poco frecuentes: parestesia e hipoestesia; frecuencia no conocida: anosmia induyendo anosmia permanente, hiposmia.
- Trastornos oculares. Frecuentes: alteracion visual; frecuendia no conocida: vision borrosa, disminucion de la agudeza visual.
- Trastornos del oidoy del laberinto. Poco frecuetes: tinnitus; frecuencia no conocida: hipoacusia, problemas de audicién. “ ‘ “ ‘ ‘ m “ ““ ‘H
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- Trastornos vasculares. Frecuencia no conocida: vasculits.

- Trastomos gastrointestinales. Muy frecuentes: distension abdominal, pérdida de apetito, dispepsia, nauseas, dolor abdominal, diarrea; frecuencia no conocida: pancreatitis.

~Trastomos hepatobiliares. Raras: insuficiencia hepiica, aumento de enzimas hepaticas, hepatitis, ictericia, colestasis.

-Trastornos de a piel y del tejido subcuténeo. Muy frecuentes: reacciones alérgicas cuténeas leves (erupcion, urticaria); poco frecuentes: reaccion de fotosensibilidad; muy raras: eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica, pustulosis exantematosa generalizada aguda, erupcion cuténea txica, dermatitis exfoliativa, dermatitis bullosa, erupciones psoriasiformes o exacerbacion
de a psoriasis, alopedia; frecuencia no conocida: erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos.

- Trastomos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy frecuentes: artralgia, mialgia; frecuencia no conocida: rabdomiliss.

-Trastomos generales. Frecuentes: fatiqa; poco frecuentes: pirexia; frecuencia no conacida: enfermedad seudogripal.

- Otras. Poco frecuentes: pérdida de peso (secundaria aa hipogeusial; frecuencia no conocida: to dela creatina fosfoquinasa en sangre.

Sobredosificacion:
Han sido reportados pocos casos por sobredosis (mayores a 5 g), provocando dolor de cabeza, nauseas, dolor abdominal superior, mareos. EI tratamiento recomendado en el caso de sobredosis consiste en la
eliminacion mediante carbon activado y si fuere necesario brindar soporte simpaticomimetico.

Precauciones:

- Funcidn hepatica: Su empleo estd contraindicado en pacientes con disfunidn hepética cranica o activa. Antes de prescribir Unex® comprimidos deben realizarse pruebas de la funcion hepética y evaluar
cualquier enfermedad hepitica preexistente. Puede producirse hepatotoxicidad en pacientes con y sin disfuncidn hepatica preexistente, recomendéndose la realizacidn de controles periddicos de la funcidn
hepética luego de transcurridas 4 a 6 semanas de tratamvento. En el caso de incrementos en los resultados de la funcion hepitica, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento. En casos muy raros se
ha notificado insuficiencia hepatica rave (algunos con un resultado fatal, o que requieren trasplante hepético) en pacientes tratados con comprimidos de Terbinafina. Debe advertirse a los padientes que
notifiquen inmediatamente la aparicin de cualquier signo y sintoma de un mal funcionamiento hepitico, como prurito, nduseas inexplicables y persistentes, pérdida de apetito, anorexia, ictericia, vomitos,
fatiga, dolor abdominal en a zona superior derecha, orina oscura o heces palidas. Los pacientes que presenten estos sintomas deben discontinuar la toma del medicamentoyy se debe evaluar
inmediatamente la funcion hepitica.

- Efectos dermatolGgicos: han sido reportados casos muy raros e reacciones graves de la piel (sindrome de Stevens-Johnson, nectdlsis epidérmica toxica, erupcion medicamentosa
con eosinofilia y sintomas sistémicos). i se produjera erupcion cuténea progresiva debe interrumpirse el ratami ¢l producto. Debe administrarse con precaucion en pacientes
con psoriasis o lupus eritematoso preexistente, ya que se han reportado casos de exacerbaion.

- Efectos hematolagicos: se han reportado casos muy raros de discrasias sanguineas pancitopenia) con el uso de Terbinafina, por lo que
debe evaluarse la etiologia de cualquier discrasia sanguinea que se produzca en pacientes tratados con el producto, debiéndose evaluar un cambio en la posologia o la interrupcidn del
tratamiento.

- Funcidn renal: no esta recomendado el empleo en pacientes con insuficiencia renal.

- otros: se han notificado cambios en el cristalino y retina tras el uso de terbinafina en ensayos controlados. Se desconoce fa repercusion dinica de estos cambios.

Embarazoy lactandia:
No se dispone de informacidn de efectos fetotdxicos o de malformaciones en mujeres embarazadas. Por precaucin s preferible no utilizar este medicamento durante el embarazo, salvo que de acuerdo al estado
dlinico el médico tratante evaldie que sean ms importantes los beneficios para la madre que los riesgos potenciales para el feto. Ufiex® se excreta en a leche materna por o que no se debe amamantar.

Conduccion y uso de méquinas: no han sido realizados estudios acerca del efecto de a Terbinafina en la capacidad de conducir vehiculos o de utilizar maquinas. Aquellos pacientes que experimenten mareos
<omo reaccidn secundaria deben evitar conduir vehiculos o utiizar maquinaria.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Terbinafina, insuficiendia renal grave, insuficiendia hepatica cranica o activa.

Interacciones medicamentosas:

La depuracion de la Terbinafina s acelerada por el uso en conjunto de medicamentos que inducen el metabolismo del citocromo P450 y disminuida por aguellos medicamentos que lo inhiben. Cuando estos
medicamentos son empleados en forma conjunta son necesarios ajustes en las dosis.

Aumentan el efecto de la Terbinafina: cimetidina, fluconazol, ketoconazol, amiodarona.

Disminuye el efecto de [a Terbinafina: rifampicina.

La Terbinafina disminuye la depuracion de Ia Cafeina intravenosay de la Desipraminay aumenta la depuracion de Ciclosporina.

La Terhinafina inhibe el metabolismo mediado por CYP206 por lo tanto puede afectar a pacientes que reciben: antidepresivos triciclicos, beta blogueantes, inhibidores de la recaptacion de serotoning,
antiarrtmicos (induidos tipos 1A, 18y 1C), inhibidores de la MAO tipo B. Estos deberan ser estrechamente vigilados por su médico en el caso de que el farmaco coadministrado tenga un estrecho margen
terapéutico.

Han sido reportados algunos casos de alteraciones menstruales, como sangrado o ciclo irregular en pacientes que han utilizado conjuntamente Terbinafina y anticonceptivos orales, sin embargo la incidencia de
estos casos es 2 misma ncidendia que tienen las pacientes que toman solamente anticonceptivos orales.

Casos raros de cambios del tiempo de protrombina han sido reportados en pacientes que han tomado en forma concomitante Terbinafina con warfarina.

Advertencias:

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion recurrr al CLAT.Tel: 1722,
Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 25°C, protegido de la luz.

Presentaciones:
Envases conteniendo 10y 30 comprimidos.
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