CICRISTALIA

Funtyl®
(cloridrato de terbinafina)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Comprimidos

250 mg

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE



AJCRISTALIA
RODUTOS QUIAICOS FARMACTUTICOOS LTDA
| - IDENTIFICAC}AO DO MEDICAMENTO

Funtyl®
cloridrato de terbinafina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 14 e 28 comprimidos de 250 mg de cloridrato de terbinafina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de terbinafina...........ccoceeveiiieici i 281,250 mg

*equivalente a 250 mg de terbinafina base

EXCIPIENTES (.S.P . uverrereiieeieseeie s et e st e e sre e st e e enee s s eneennas 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, amidoglicolato de sddio, dioxido de silicio e estearato de
magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Funtyl® comprimidos é um medicamento indicado para:

-Onicomicose (infecgdo fungica da unha) causada por fungos dermatdfitos;

-Tinea capitis (infec¢do flngica do couro cabeludo);

-Infecces fungicas da pele para o tratamento de Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis; infecgdes cutaneas
causadas por leveduras do género Candida (por exemplo, Candida albicans), em que a terapia por via oral
geralmente é considerada apropriada, conforme o local, a gravidade ou a amplitude da infec¢do.

Observagdo - Ao contrario de terbinafina tépica, Funtyl® oral ndo é eficaz na Pitiriase versicolor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Funtyl® comprimidos apresenta como componente ativo a substancia cloridrato de terbinafina, que pertence ao
grupo dos medicamentos chamados de agentes antifingicos (age no combate a fungos).

Funtyl® comprimidos trata infec¢Oes fungicas das unhas das méaos e dos pés, infec¢des por tinha (micose) do
couro cabeludo e do cabelo, virilha e outras areas do corpo e 0s pés (pé de atleta), bem como infecgdes fungicas da
pele.

Quando administrado pela boca (via oral), a terbinafina chega ao local da infeccdo em concentragdes
suficientemente fortes para matar os fungos ou parar seu crescimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Funtyl®:

-Se voce for alérgico (hipersensivel) a terbinafina ou a qualquer um dos componentes da formulacéo do
medicamento (vide Composi¢ao);

-Se voceé tem ou teve qualquer problema do figado;

-Se vocé tem algum problema renal.

Caso qualquer uma dessas condicdes se aplique a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Funtyl®. Se vocé
desconfia ser alérgico, peca informagdes ao seu médico.

Categoria de risco na gravidez B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Funtyl® comprimidos sera somente receitado para vocé por um médico. Siga todas as instrucdes do seu médico
cuidadosamente, mesmo que sejam diferentes da informacao geral contida nesta bula.

Tome cuidados especiais com Funtyl®:
- Se vocé estiver tomando outros medicamentos (vide Interacfes medicamentosas).

Caso alguma destas condic@es se aplicar a vocé antes ou durante o tratamento, informe ao seu médico;

- Se vocé apresentar sintomas como nausea persistente sem explicacdo, vémito, dor de estbmago, perda de apetite,
cansaco nao usual, se sua pele ou os olhos parecerem amarelos, se sua urina estiver mais escura que o normal ou se
suas fezes estiverem claras (sintomas de problemas do figado). Antes e periodicamente apés iniciar o tratamento
com Funtyl® seu médico deve realizar exames de sangue para monitorar sua fung¢do hepatica. Em casos de testes
com resultados anormais ele podera solicitar que vocé pare de tomar Funtyl®;

- Se vocé apresentar qualquer problema de pele como rash (erupgdo cutanea), pele vermelha, vesiculas (pequenas
bolhas) nos labios, olhos ou boca, descamacédo da pele, febre (possiveis sinais de reacfes graves de pele), erupcao
cuténea devido ao alto nivel de um tipo especifico de células brancas do sangue (eosinofilia);

- Se vocé tem ou apresentar manchas espessas da pele vermelho/prata (psoriase) ou erupcao cutanea facial, dor nas
articulag@es, distdrbio muscular, febre (lGpus eritematoso cutaneo e sistémico);

- Se vocé apresentar fraqueza, sangramento ndo usual, ferimento ou infeccGes frequentes (sinais de distlrbios
sanguineos);

- Se vocé esta tomando ou tomou recentemente outro medicamento, vide Interagdes medicamentosas.

O que mais vocé deve estar ciente ao tomar Funtyl®

Existem outras medidas que vocé pode tomar para ajudar a curar a sua infeccdo e garantir que ndo retorne. Por
exemplo, mantenha a(s) area(s) infectada(s) seca(s) e arejada(s) e mude diariamente a roupa que esta em contato
direto com a(s) area(s) infectada(s).

Gravidez e amamentacao
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé os potenciais riscos de se tomar Funtyl® durante a gravidez.

Informe seu médico, se vocé esta gravida ou desconfia que esteja gravida. Vocé ndo deve tomar Funtyl® durante a
gravidez, a menos que claramente aconselhado pelo seu médico.

Vocé ndo deve amamentar enquanto estiver tomando Funtyl® comprimidos, pois seu bebé podera ser exposto a
terbinafina através do leite materno. Isto podera prejudicar seu bebé.

Categoria de risco na gravidez B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos (acima de 65 anos): VVocé pode tomar Funtyl® comprimidos se tiver mais de 65 anos, e usar a
mesma dose que adultos jovens.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Se vocé sentir tontura enquanto estiver
tomando Funtyl® comprimidos, ndo dirija ou utilize maquinas.

Interacdes medicamentosas
Informe ao seu médico ou farmacéutico se voceé estiver tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento,
incluindo fitoterapicos, anticoncepcionais orais (pilulas de controle de natalidade) e medicamentos sem
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necessidade de prescricdo médica.

- medicamento-medicamento

Alguns outros medicamentos podem interagir com Funtyl®, entre eles:

e alguns medicamentos para tratar Ulcera (por exemplo, cimetidina);

¢ alguns medicamentos para tratar infeccGes fungicas (por exemplo, fluconazol, cetoconazol);

¢ alguns medicamentos utilizados para tratar doencas infecciosas chamados antibiéticos (por exemplo,
rifampicina);

e alguns medicamentos utilizados para tratar distirbios de humor (alguns antidepressivos, como por exemplo
0 antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos da receptacdo de serotonina incluindo as classes 1A, 1B e
1C, inibidores da oxidase monoamino tipo B, desipramina);

e alguns medicamentos utilizados para tratar pressdo alta (alguns betabloqueadores, como por
exemplo metoprolol);

e alguns medicamentos utilizados para tratar ritmo cardiaco irregular (alguns antiarritimicos , como por
exemplo, propafenona, amiodarona);

e alguns medicamentos usados para tratar tosse (por exemplo, dextrometorfano);

o cafeing;

e ciclosporina, um medicamento utilizado para controlar o sistema imunolégico do seu corpo (por exemplo
para prevenir a rejeicao de transplante de 6rgaos).

- medicamento-alimento
Funtyl® comprimidos pode ser tomado com o0 estdmago vazio ou apds uma refeicao.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Funtyl® comprimidos deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente,
entre 15 e 30°C, protegidos da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Funtyl® comprimido € plano, branco, sulcado, com logotipo, medindo 12,0 mm de didmetro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Como tomar Funtyl®

Os comprimidos de Funtyl® devem ser usados por via oral com agua.

Siga cuidadosamente as instructes do seu médico. N&o exceda a dose recomendada. Se tiver a impressao de que o
efeito de Funtyl® estad muito forte ou muito fraco, converse com seu médico.

Quanto tomar de Funtyl®
A duracdo do tratamento varia de acordo com a indicacéo, o local afetado e a gravidade da infeccéo.
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Adultos: a dose usual é de um comprimido de 250 mg, uma vez ao dia.

Quando tomar Funtyl®
Tomando Funtyl® no mesmo horéario a cada dia vai ajudar vocé a lembrar de quando tomar o seu medicamento.
Funtyl® comprimidos pode ser tomado com o estdmago vazio ou depois de uma refeicao.

Por quanto tempo tomar Funtyl®

A duracdo do tratamento dependeréa do tipo da infeccdo, da gravidade, e qual parte do seu corpo foi afetada. Seu
médico discutira com vocé exatamente por quanto tempo vocé precisard tomar os comprimidos.

A duracdo habitual do tratamento é a seguinte;

Infeccdes cutaneas

Tinha (micose) dos pés (pé de atleta) geralmente 2 a 6 semanas.
Tinha (micose) do corpo, tinha crural geralmente 2 a 4 semanas.
Candidiase cutanea: geralmente 2 a 4 semanas.

E importante tomar seus comprimidos todos os dias e continuar tomando pelo tempo recomendado pelo seu
médico. Isto assegura que a infeccdo serd completamente curada e diminui a chance desta retornar depois que vocé
parar de tomar os comprimidos.

Infeccdes do couro cabeludo e dos cabelos

Tinea capitis: 4 semanas.

InfeccBes das unhas

Para a maioria dos pacientes, a duragdo do tratamento bem sucedido € de 6 a 12 semanas.

Infeccdes nas unhas das maos
Na maioria dos casos, 6 semanas de tratamento sdo suficientes.

Infeccdes nas unhas dos pés
Na maioria dos casos, 12 semanas de tratamento sdo suficientes.

Pacientes com pouco crescimento das unhas podem precisar de tratamentos mais longos. Seu medico discutira isto
com vocé.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar Funtyl®, faga-o assim que se lembrar, a menos que falte menos de 4 horas para a
sua proxima dose. Neste caso, espere e tome sua proxima dose no hordario usual. Ndo tome uma dose dupla para
compensar a que vocé perdeu.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como com qualquer medicamento, alguns pacientes que utilizam Funtyl® podem apresentar alguns efeitos ndo
desejados (reacGes adversas), embora ndo ocorram em todos os individuos.

Algumas reacoes adversas podem ser sérias:

Raramente Funtyl® comprimidos pode causar problemas no figado, e muito raramente esses sdo graves.
Reacdes graves também incluem diminuicéo de certos tipos de células do sangue, IUpus (uma doenga autoimune)
ou reacOes graves de pele, reagdes alérgicas graves, inflamacao dos vasos sanguineos, inflamacao do pancreas ou
necrose muscular.
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Informe imediatamente ao seu médico:

-Se voceé apresentar sintomas como nausea inexplicada persistente, problemas de estdmago, perda do apetite,
cansaco ndo usual ou fraqueza. Se vocé notar que a sua pele ou olhos parecem amarelos, que sua urina esta mais
escura que o normal ou que suas fezes estdo claras (possiveis sinais de problemas no figado);

-Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de garganta ou Ulceras na boca devido a infeccdes e fraqueza, se tiver
infecgdes frequentemente ou se tiver sangramento ou hematomas anormais (possiveis sinais de doencas que
afetam os valores de determinados tipos de células do sangue);

-Se voce apresentar dificuldade para respirar, tontura, inchago principalmente da face e da garganta, rubor, colicas
abdominais ou perda de consciéncia ou se vocé apresentar sintomas como dor nas articulagdes, rigidez, erup¢do
cutanea, febre ou inchago/aumento dos ganglios linfaticos (possiveis sinais de reagOes alérgicas graves);

-Se vocé apresentar sintomas como erup¢do cutanea, febre, coceira, cansagco ou se vocé notar o aparecimento de
manchas vermelho-arroxeadas na superficie da pele (possiveis sinais de inflamag&o dos vasos sanguineos);

-Se vocé apresentar qualquer problema de pele como por exemplo, rash, pele avermelhada, bolhas nos labios,
olhos ou boca, descamacéo da pele, febre;

-Se vocé apresentar fortes dores na parte superior do estdmago com radiagdo para as costas (possiveis sinais de
inflamag&o do péancreas);

-Se vocé apresentar fraqueza e dor muscular inexplicaveis e urina escura (marrom-avermelhada) (possiveis
sinais de necrose muscular).

As reacOes adversas abaixo foram relatadas com o uso de Funtyl®:

Alguns efeitos colaterais sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabega, nduseas, dor abdominal leve, desconforto estomacal apds refei¢do (azia), diarreia,
inchaco ou flatuléncia (sensacdo de plenitude gastrica), perda do apetite, erupgdes cutaneas (comichao), dores
musculares e nas articulagdes.

Alguns efeitos colaterais sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): disturbio de humor (depressdo), perturbacéo ou perda de sentido do paladar, tonturas, distdrbio
ocular e cansago.

Alguns efeitos colaterais sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): se vocé notar a pele palida anormal, revestimento das mucosas ou cristais nas unhas, cansaco,
fraqueza ou falta de ar por esforgos (possiveis sinais de uma doenga que afeta o nivel de glébulos vermelhos),
ansiedade, formigamento ou dorméncia e diminuigdo da sensibilidade da pele, aumento da sensibilidade da pele ao
sol, ruidos (assobios) nos ouvidos, febre e perda de peso.

Alguns efeitos colaterais sdo raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): pele ou olhos amarelados (problemas no figado) e resultados anormais de testes de funcéo
hepatica.

Alguns efeitos colaterais sdo muito raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): diminuicdo de certos tipos de células sanguineas, lGpus (uma doenca autoimune), rea¢des cutaneas
graves, reacdes alérgicas, erupcfes cutaneas tipo psoriase (erupcdo cutdnea com a aparéncia de cor prata), piora da
psoriase, erupcao cutanea com descamacao e queda de cabelo.

As seguintes reacfes adversas também foram relatadas: reacOes alérgicas ou infecgdes graves, inflamagéo dos
vasos sanguineos, disturbios de olfato, incluindo a perda permanente do olfato, reducdo da capacidade de olfato,
visdo turva, diminuicdo da nitidez da viséo, inflamacéo do pancreas, erupg¢ao da pele devido a um nivel elevado de
um tipo especifico de células brancas do sangue, necrose muscular, sintomas de gripe (por exemplo, cansaco,
calafrios, dor de garganta, articulacdes ou dores musculares), aumento da enzima muscular sérica (creatina
fosfoquinase).

Caso qualquer uma dessas reacdes o afete gravemente, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.
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Informe também a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Se vocé tomar acidentalmente uma quantidade de comprimidos maior do que a recomendada, contate
imediatamente 0 médico ou hospital. O mesmo se aplica se alguém tomar acidentalmente o seu medicamento.

Voceé pode precisar de cuidados médicos. Os sintomas da superdose de Funtyl® comprimidos incluem dor de
cabeca, nausea, dor no estdbmago e tontura.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacgéo ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0297

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n°10.446
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

&
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Anexo B
Historico de alteragdo da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
, . Versoes ~
Data do Numero do Data do Numero do Data de Apresentacdes
expediente | Expediente Assunto expediente | Expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP 7VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR-

Notificagdo de 3- Quando ndo devo usar este C imido de 250

28/11/2016 |  ------ Alteracdo de Texto| ™~ | ~—™~— (=~ | 7~ . omprimido de 250 mg
medicamento? VP
de Bula— RDC
60/12

10756 — SIMILAR

- Notificagdo de L
14/07/2016 |2075660/16-7 | alteracdo detexto | ... | e | e | I- Identificagdo do VP Comprimido de 250 mg
de bula para medicamento
adequacéo a
intercambialidade
10450 —
SIMILAR- I- Identificacdo do
01/07/2016 |2014961/16-1 |, Nouficagdode |\ f b medicamento VP Comprimido de 250 mg
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
10457 — Todos os itens foram alterados
SIMILAR- para adequagdo a Bula Padréo de
18/11/2014 |1039556/14-3| Incluséo Inicial |  ------ | = —===- | e e Lamisil® (Novartis), publicada no VP Comprimido de 250 mg

de Texto de Bula Bulario Eletrénico
— RDC 60/12 da Anvisa em 22/04/2014




CICRISTALIA

Funtyl®
(cloridrato de terbinafina)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Creme

1% (10 mg/qg)

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE



AJCRISTALIA
RODUTOS QUIAICOS FARMACTUTICOOS LTDA
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Funtyl®
cloridrato de terbinafina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 bisnaga de 20 g com 10 mg/g de cloridrato de terbinafina.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

cloridrato de terbinafina...........cccovveriveni e, 10 mg*
*correspondente a 8,8 mg de terbinafina base

VEICUIO (.51 ettt e 1g

Excipientes: cera emulsionante, propilenoglicol, vaselina liquida, parabeno, fenoxietanol, hidroxido de sodio e
agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Funtyl® creme é utilizado para o tratamento de infecgdes fungicas de pele causadas por dermat6fitos como
Trichophyton, Microsporum canis e Epidermophyton floccosum. Também é indicado para o tratamento de uma
condigdo chamada pitiriase (tinea) versicolor causada por Pityrosporum orbiculare (pé-de-atleta, coceira da virilha,
micoses do corpo).

Funtyl® creme também é indicado para o tratamento de infec¢des de pele flingicas por leveduras do género
Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Funtyl® creme é um antiflngico e funciona eliminando o fungo causador do problema de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

N&o use Funtyl® creme se vocé for alérgico a qualquer um dos componentes da formulagdo do medicamento. Se
isto se aplica a vocé, comunique seu médico antes de usar Funtyl®.

Se vocé acha que é alérgico, pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recomendagdes.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como identificar se vocé est4d com micose?

Pé-de-atleta ou frieira (tinha 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 escamacdes na pele, mas também pode causar leve inchago, bolhas ou
extravasamento de liquido devido a inflamagéo.

Funtyl® creme ¢ indicado para pé-de-atleta quando ocorrer entre os dedos.

Se vocé tiver infeccdo fangica nas unhas (fungos dentro e sob as unhas), com descoloragdo e alteragao da textura
(unhas grossas, escamosas) vocé deve consultar um médico, pois Funtyl® creme néo é apropriado para este tipo
de infeccdo. Tinea (micose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele apresenta dobras especialmente
em regifes Umidas. Esta presente com freqiiéncia 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 da regido entre as
pernas para os gliteos ou em dire¢do a barriga. Também pode aparecer nas dobras sob os seios, nas axilas ou em
outras areas com dobras.
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A erupcdo cutdnea normalmente apresenta uma borda clara e pode apresentar bolhas. Provoca coceira.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas frequentemente é encontrada na cabega,
pescoco, rosto ou bragos. Normalmente apresenta-se como placas circulares vermelhas. Também podem ocorrer
placas escamosas e causar coceira.

Candidiase cutanea ou moniliase (assadura) também ocorre em areas de pele com dobras que encontram-se Umidas
devido a transpiracdo (por exemplo, embaixo dos seios e nas axilas). Geralmente ocorre em pacientes idosos ou
obesos, ou outros com outras condi¢cdes como diabetes. Causa vermelhidao, coceira e descamacao.

Pitiriase versicolor (micose de praia) aparece na pele como placas escamosas que se transformam em manchas
brancas devido a perda de pigmentacdo da pele. As placas sdo mais visiveis no verdo, quando a pele ao redor
normalmente é bronzeada. Geralmente aparecem no tronco, pescoco e bragos e podem ocorrer varias vezes dentro
de meses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiracao.

Se vocé ndo estiver seguro sobre as causas de sua infecgdo, consulte um médico ou farmacéutico antes de utilizar
Funtyl®.

Né&o deve utilizar Funtyl® creme se vocé for alérgico (hipersensibilidade) a cloridrato de terbinafina ou qualquer
outro componente do medicamento (vide Composicao).

Precaucdes

* Converse com seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o uso do medicamento. Siga exatamente o0 modo
de usar indicado por seu médico, mesmo que isto seja diferente da informacdo contida na bula.

* E de uso exclusivo externo

* N&o use na boca, rosto ou engula

* Funtyl® pode ser irritante aos olhos. Se o produto acidentalmente entrar em contato com os olhos, limpar e
lavar o olho com agua corrente. Se algum desconforto persistir, entre em contato com seu médico.

* Lave suas maos antes de usar o creme

* Como essas infecgdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua prdpria toalha e roupas e nao
empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfeccéo, lave as roupas e toalhas frequentemente.

Idosos
Funtyl® pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes
Funtyl® creme ndo deve ser utilizado por criancas abaixo de 12 anos.

Outros medicamentos e Funtyl® creme

Antes de usar Funtyl®, informe seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos que esta usando ou que
usou recentemente, incluindo aqueles que foram utilizados sem prescrigdo médica. N&o aplique outros
medicamentos nas areas sendo tratadas.

Fertilidade
Né&o ha recomendagdes especiais para mulheres em idade fértil.

Gravidez / amamentacdo / fertilidade

Se vocé estiver gravida, amamentando, achando que possa estar gravida ou planejando engravidar, procure seu
médico ou farmacéutico para informagdes quanto ao uso deste medicamento.

N&o deve ser usado durante a gravidez a ndo ser quando estritamente necessario.

Né&o use Funtyl® creme durante a amamentacao.

Né&o permita que criangas entrem em contato com as areas tratadas, incluindo os seios.

Pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recomendages sobre 0 uso de medicamentos.

Ele ou ela pode discutir com vocé os potenciais riscos de usar Funtyl® durante a gravidez ou amamentacao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Influéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Funtyl® creme ndo tem influéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

InformacGes importantes sobre 0os componentes de Funtyl® creme
Funtyl® creme contém alcool cetilico e alcool estedrico que podem causar reacdes alérgicas (dermatite de pele).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Funtyl® creme deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente, entre 15
e 30°C.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Funtyl® creme é homogéneo, isento de particulas estranhas, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre use este medicamento exatamente conforme descrito na bula ou conforme a orientagéo do seu médico ou
farmacéutico. Se ndo tiver certeza, verifique com seu médico ou farmacéutico.

E importante o uso correto de Funtyl® creme. Siga as instrugdes com cuidado.

Se vocé possui uma infeccdo na unha (fungos dentro e sob as unhas), com descoloracdo e alteracdo da textura (por
exemplo, a espessura), vocé deve consultar seu médico, porque Funtyl® creme ndo é apropriado para este tipo de
infeccéo.

As aplicacdes de Funtyl® creme devem ser feitas exclusivamente sobre a pele, com uma leve fric¢do.

Em casos de:

- pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do corpo: aplique o creme 1 vez ao dia, durante 1 semana.

- micose de praia (pitiriase versicolor): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 2 semanas.

- moniliase, intertrigo ou brotoeja, assadura (candidiase cutanea): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 1 a
2 semanas.

Pode parecer micose do corpo (tinea corporis) ou coceira na virilha, mas ocorre em pacientes idosos ou obesos que
possuem regides Umidas com dobras na pele, ou outras condi¢gdes como diabetes. O tratamento mais longo de 2
semanas pode ser necessario para o tratamento da candida.

A melhora dos sintomas normalmente ocorre dentro de alguns dias. O uso irregular ou a interrupgéo do tratamento

antes do tempo aumenta as chances de a infeccéo voltar. Se vocé ndo notar a melhora dos sintomas dentro de 2
semanas apdés o inicio do tratamento, consulte seu médico.
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Use Funtyl® pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infeccéo ja apresentar melhora apds alguns
dias. Infeccdes tendem a apresentar melhora em alguns dias, mas podem reaparecer se 0 creme nao for passado
regularmente ou o tratamento for interrompido antes de seu término.

Funtyl® creme deve melhorar a condicdo da sua pele em alguns dias. No entanto, o completo desaparecimento do
problema de pele apds a infeccdo levard mais tempo. Funtyl® creme continuara agindo mesmo apds voceé ter
completado o tratamento. Mesmo que vocé ndo esteja mais usando o creme, a melhora devera continuar. Se ndo
notar nenhuma melhora em 2 semanas do inicio do tratamento, por favor procure seu médico ou farmacéutico que
irdo orientar vocé.

Modo de uso:

Adultos e criangas acima da 12 anos

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 cocando, pois isso poderia
causar ferimentos e demora no processo de cura ou espalhar a infeccéo.

Como essas infecgdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua propria toalha e roupas e nao
empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfec¢do, lave as roupas e toalhas frequentemente. Se vocé estiver
tratando infec¢Bes em &reas do corpo com dobras (dedos dos pes e das maos, nddegas ou axila, regido da virilha),
vocé pode cobrir a drea tratada com uma gaze, especialmente durante a noite. Neste caso, utilize uma gaze nova e
limpa de cada vez.

- Lave e seque suas maos € a &rea 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 bishaga.

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

- Lave suas mdos apos tocar a area infectada para que a infecgéo néo se espalhe pelo seu corpo ou para outras
pessoas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacédo de seu medico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar Funtyl® creme no horério correto, aplique assim que puder. Se vocé lembrar-se
somente no momento da préxima aplicacéo, faca apenas uso da quantidade usual e continue com o tratamento
normalmente. N&o utilize uma dose dupla para repor uma dose esquecida. E importante tentar utilizar o produto
nos horarios corretos, pois a falta de aplicacGes pode facilitar o retorno da infecgéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Funtyl® creme pode causar efeitos colaterais. No entanto, nem todos apresentam
estas reagdes. Pare de usar Funtyl® creme e procure ajuda médica imediatamente se vocé apresentar alguns dos
sintomas abaixo que podem ser reacdes alérgicas:

- dificuldade em respirar ou engolir

- inchaco do rosto, labios, lingua e garganta

- coceira intensa da pele, com vermelhid&o e carocos.

Alguns efeitos adversos séo comuns (afetam menos de 1 pessoa em 10)
- descamacdo da pele, coceira

Alguns efeitos adversos sdo incomuns (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- lesBes na pele, crostas, desordem da pele, mudanca da cor da pele, vermelhiddo, queimadura, irritagdo e dor
no local da aplicacéo.

Alguns efeitos adversos séo raros (afetam menos de 1 a 10 pessoas em 1.000)
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- irritacdo dos olhos, pele seca, eczema, dermatite de contato, coceira - a sua condicao da pele pode piorar

Estes efeitos adversos sdo baseados em experiéncia pds-comercializacéo e sua frequéncia ndo pode ser estimada
pelos dados obtidos:

- reacOes alérgicas (hipersensibilidade), rash.

Se vocé apresentar outros efeitos indesejaveis, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui qualquer
possivel evento adverso ndo listado na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe também a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Se vocé ou outra pessoa, principalmente criangas, ingerir acidentalmente Funtyl® creme, por favor procure seu
médico ou farmacéutico que ira instrui-lo quanto ao que fazer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

11l - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0297

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mo6dolo - CRF-SP n°10.446

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ:44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 11/07/2014.
@
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Anexo B
Historico de alteragédo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

, . Versoes ~
Data do Numero do Data do Numero do Data de Apresentacdes
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP /VPS) relacionadas
I- Identificacdo do medicamento
4-0 que devo saber antes de usar este
10450 — medicamento?
SIMILAR - 6-Como devo usar este medicamento?
01/07/2016 |2014961/16-1 AINOt'flcagaOTde ....................... 8-Quais os males que este medicamento VP Creme de 10 mg/g
teragao de Texto pode me causar?
de Bula— RDC ) -
60/12 9-0 que fazer se alguém utilizar uma
dose maior do que a indicada deste
medicamento?
10450 — 3- Quando ndo devo utilizar este
Nsi!\f/'l ' LA~R (‘j medicamento?
) otificaciode | | | | i
11/11/2013 | 0947321/13-1 Alteragio de Texto 5- Onde, como e por quzfmto tempo posso VP Creme de 10 mg/g
de Bula— RDC guardar este medicamento?
60/12
10457 — Itens alterados na bula do paciente:
SIMILAR - Todos os itens foram alterados para
05/11/2013 |0930267/13-1 |Inclusédo Inicial de| — ------ | = - | -m | - adequacio & Bula Padrao de Lamisilate® VP Creme de 10 mg/g

Texto de Bula —
RDC 60/12

(Novartis), publicada no Bulério Eletrdnico
da Anvisa em 15/08/2014




