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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Terbinafina pensa 10 mg/g crema EFG

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de crema contiene 10 mg de terbinafina (como hidrocloruro).
Excipientes: 0,01 mg de alcohol cetilico, 0,04 mg de alcohol estearilico

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Crema.

Crema brillante, uniforme, de color blanco.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Terbinafina esta indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones fungicas superficiales de la
piel:

¢ Infecciones por dermatofitos: Tinea pedis, Tinea cruris y Tinea corporis (ver seccién 5.1)
¢ Candidiasis cutanea
o Pityriasis versicolor

Las infecciones por dermatofitos como la Tinea capitis y la Tinea unguium no son susceptible de
ser tratadas con productos tépicos (ver seccion 4.4).

Posologia y forma de administracion
Uso en adultos:

Terbinafina crema puede aplicarse una o dos veces al dia. La duracion habitual del tratamiento es la
siguiente:

- Tinea corporis/cruris, Tinea pedis: 1 semana

- Candidiasis cutanea: 1 semana

- Pityiriasis versicolor: 2 semanas

La remision de los sintomas clinicos se produce generalmente en pocos dias. En caso contrario debe
comprobarse el diagnoéstico. El uso irregular o la interrupcion prematura del tratamiento conlleva el
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riesgo de recaida.

Forma de administracién: uso cutaneo

Antes de la aplicacion de la crema, las zonas afectadas se deben limpiar y secar a fondo.
Posteriormente, se debe aplicar una capa fina sobre la zona afectada y las zonas de alrededor
realizando un ligero masaje. En caso de infecciones intertriginosas (submamaria, interdigital,
interglatea, inguinal) la zona de aplicacion puede cubrirse con una de gasa, especialmente durante la
noche.

Uso en nifios:

La experiencia con Terbinafina es limitada y por consiguiente no se recomienda su uso en nifios
menores de 18 afios.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la terbinafina o a alguno de los excipientes. (ver seccién 6.1).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Terbinafina no se recomienda para tratar la Tinea pedis hiperqueratosica crénica plantar (tipo
mocasin).

Terbinafina es s6lo para uso cutaneo. Se debe evitar el contacto con los ojos. Si se produce contacto
con los ojos accidentalmente, lavar con agua abundante y consultar a un oftalmélogo si fuese
necesario.

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.

Advertencias sobre excipientes:
Este medicamento puede producir reacciones locales en al piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones. 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.

Embarazo y lactancia

No se dispone de experiencia clinica sobre el uso de terbinafina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no han revelado un potencial teratbgeno o embriotdxico para la terbinafina

(ver seccién 5.3). Este medicamento no debera utilizarse durante el embarazo a menos que esté
claramente indicado.
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La terbinafina se excreta en la leche materna y por consiguiente las mujeres en periodo de lactancia
no deberén ser tratadas con este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

La administracidn cutanea de terbinafina no afecta la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinaria

Reacciones adversas

A continuacion se presentan las reacciones adversas descritas con este medicamento clasificadas por
Organos y sistemas y por categorias de frecuencia.

En su mayor parte fueron de naturaleza leve y en la zona de aplicacion.

Las categorias de frecuencia utilizadas son: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco
frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1000), muy raras (<1/10.000), incluyendo casos
aislados.

Trastornos del sistema inmunolégico:
Muy raras (<1/10.000, incluyendo casos aislados): hipersensibilidad.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:
Muy raras (<1/10.000, incluyendo casos aislados): dermatitis bullosa, prurito, y urticaria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): irritacién en la zona de aplicacion.

Sobredosis

Es improbable que se produzca una sobredosis considerando la naturaleza de la formulacion. En caso
de una ingestion accidental, pueden esperarse efectos adversos similares a los observados en una
sobredosis con comprimidos de terbinafina (p.ej. cefalea, nausea, dolor epigastrico y mareo). En este
caso, puede usarse un método apropiado de lavado gastrico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros antifingicos 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 flngico. Esto conduce a una deficiencia en ergosterol y a una acumulacion intracelular de
escualeno, lo que produce la muerte celular del hongo. La terbinafina actGa por inhibicién de la
escualeno epoxidasa en la membrana celular del hongo.

La terbinafina presenta un amplio espectro de actividad antifingica en infecciones de la piel
causadas por dermatofitos como Trichophyton (p. €j. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis y Epidermophyton floccosum. A concentraciones bajas, la
terbinafina es fungicida frente a dermatofitos, mohos. La actividad frente a levaduras, p.ej. especies
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de Candida y Pityrosporum orbiculare (0 Malassezia furfur) es fungicida o fungistatica, segun las
especies.

Propiedades farmacocinéticas

Menos del 5% de la dosis se absorbe tras aplicacion topica en el hombre; se estima que la exposicion
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
organos 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 observo una
incidencia aumentada de tumores hepéticos en los machos. Los cambios, que podrian estar asociados
con una proliferacion de peroxisomas, 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 téxico 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 revelé ninguna evidencia de
potencial mutagénico o clastogénico del farmaco.

En los estudios realizados en ratas 0 conejos, no se observaron reacciones adversas sobre la fertilidad
ni sobre los parametros de reproduccion.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Hidroxido de sodio (E524)
Alcohol bencilico

Estearato de sorbitano (E491)
Palmitato de cetilo

Alcohol cetilico

Alcohol estearilico
Polisorbato 60 (E435)
Miristato de isopropilo

Agua purificada

Incompatibilidades

No procede.
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Periodo de validez

3 afios.

Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del envase.

Terbinafina pensa 10 mg/g crema se presenta en tubo de Aluminio con tapén de rosca de polietileno.
Envase conteniendo 30 g de crema.

Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con las normativas locales.
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