Unex’
Terbinafina 1°/0

Crema
ANTIMICOTICO

Via tépica dérmica
Formula

Terbinafina 1g (como terbinafina clorhidrato 1,125g),
Alcohol bencilico 2 g,

Alcohol cetilico4 g,

Alcohol cetoestearilico 8 g,
Excipientes csp. 1009

Indicaciones:
Uiiex® crema estd indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones:
-Infecciones fiingicas de a piel causadas por dermatofitos: Tinea pedis, Tinea cruris y Tinea corporis.
- Infecciones cutaneas por levaduras, principalmente las causadas por el género Candida (ej. Candida
albicans).
- Pitiriasis (Tinea) versicolor.
Las infecciones por dermatofitos como la Tinea capitis y la Tinea unguium no son susceptibles de ser tratadas con
productos topicos.

Posologia y modo de empleo:

Uso en adultos.

Uriex® crema posee un rdpido inicio de accion terapéuticay puede ser eficaz con una corta duracion de tratamiento.
Puede aplicarse una o dos veces al dia. La duracion habitual del tratamiento es de 1 semana en el caso de Tinea
corporis, Tinea cruris, Tinea peds (tipo interdigital), Candidiasis cuténea y de 2 semanas en el caso de Pitiriasis versicolor.
La remision de los sintomas clinicos se produce generalmente en pocos dias. El uso irregular o la interrupcion
prematura del tratamiento conllevan el riesgo de recaida. Si pasadas dos semanas no se observan signos de mejorfa
debe comprobarse el diagndstico.

Forma de administracion: Uso cutaneo. Limpiary secar afondo las zonas afectadas antes de la aplicacion de la crema.
Aplicar una capa fina sobre la zona afectada y las zonas de alrededor realizando un ligero masaje. En caso de
infecciones intertriginosas (submamaria, interdigital, intergltitea, inguinal) la zona de aplicacion puede cubrirse con
una de gasa, especialmente durante la noche.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se clasifican por clase de rganos y por categorias de frecuencias de acuerdo a:

- Frecuentes: (21/100a <1/10).

-Poco frecuentes: (>1/1.000a <1/100).

-Raras: (>1/10.000a <1/1.000).

- Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Las reacciones adversas que han sido reportadas son:

-Trastornos del sistema inmunoldgico: hipersensibilidad (frecuencia no conocida).

-Trastornos oculares: irritacion ocular (raras).

-Trastornos dela piel y del tejido subcutaneo: Exfoliacion de la piel, prurito (frecuentes); lesion cuténea, formacion de
costras, trastorno de la piel, trastomo de la pigmentacion, eritema, sensacion de quemazon de la piel (poco
frecuentes); sequedad dea piel, dermatitis de contacto, eczema (raras); rash (frecuencia no conocida).

-Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Dolor, dolor o irritacion en el lugar de aplicacion
(poco frecuentes); empeoramiento de la condicidn (raras).

En resumen, pueden presentarse sintomas locales tales como prurito, exfoliacion de la piel, dolor en el lugar de
aplicacion, initacion en el lugar de aplicacion, trastomno de la pigmentacion, sensacion de quemazén de la piel,
eritema, formacion de costras, etc en el lugar de aplicacion.
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Estos sintomas menores deben diferenciarse de las reacciones de hipersensibilidad incluyendo rash, que se notifican
en casos esporadicos y requieren la interrupcion del tratamiento.

En caso de contacto accidental con los ojos, la Terbinafina puede producir iritacin de los ojos. En casos raros puede
agravarse la infeccion fingica subyacente.

Precauciones:

Uriex® crema no se recomienda para tratar la Tinea pedis hiperqueratsica cronica plantar (tipo mocasin).

Solo para uso cuténeo. Puede ser irritante para los ojos. Si se produce accidentalmente contacto con los ojos, lavar
con agua abundante y consultar a un oftalmélogo si fuese necesario.

Este medicamento puede provocar reacciones alérgicas e iritacion local moderada (como dermatitis de contacto)
debido a que contiene alcohol bencilico, alcohol cetoestearilico y alcohol cetilico.

Uso en pediatria:
La experiencia en nifios es limitada por lo que no estd recomendado el empleo en nifios menores de 18 afos.

Uso en ancianos:
No requieren una posologia diferente a la de los pacientes més jovenes ni presentes reacciones adversas distintas.

Embarazo:
No existen estudios adecuados realizados en humanos. No se recomienda su empleo en el embarazo a no ser que
se entienda que es estrictamente necesario.

Lactancia:
LaTerbinafina pasa a la leche matera, por lo tanto el producto no debe utilizarse durante la lactancia. Debe evitarse
que los lactantes entren en contacto con alguna zona dea piel tratada con Terbinafina, incluido el pecho.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
La administracion cutanea de Terbinafina no afectala capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria.

Sobredosificacion:

Es extremadamente improbable de que ocurra sobredosificacion, debido a la baja absorcion sistémica de la
Terbinafina tépica en crema. Deberia producirse una ingestion accidental muy grande (mayor a 30 g) para que se
produjeran reacciones adversas similares a las del empleo de Ufiex®comprimidos (cefalea, nauseas, dolor
epigastricoy mareos). De producirse una ingestion accidental el tratamiento recomendado es la administracion de
carbon activado y de ser necesario proporcionar tratamiento de apoyo sintomatico.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Terbinafina o a cualquiera de los componentes de la formulacion.

Interacciones medicamentosas:

No han sido reportadas interacciones con el empleo de Terbinafina en su uso como crema. Sin embargo, no se
recomienda el uso simultdneo de otros productos sobre las zonas en las que se va a administrar Uex® crema.
Advertencias:

Siga correctamente el modo de usary no desapareciendo los sintomas consulte a su médico.

En el caso de que se produzca una reaccion dérmica sospechosa de sensibilizacion o initacion por el empleo de este
medicamento, el tratamiento debe ser interrumpido y deben instaurarse las medidas correctoras oportunas
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

En caso de intoxicacion recurrir al CIAT.Tel.1722.

Conservacion:

Conservar el pomo bien tapado a temperatura ambiente, entre 15°Cy 30°C.

Presentaciones:

Uriex® crema: pomos conteniendo 20 g.
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