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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4634-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-31752836-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-31752836-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ANDROMACO S.A.l.C.l., solicita la correccién de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2024-2539-APN-ANMAT#MS correspondiente
alaespecialidad medicinal denominada FUNGIMAX / TERBINAFINA; aprobada por Certificado N° 41.471.

Que los errores detectados recaen en el articulo 1° en la descripcion de la forma farmacéuticay en la omision de
nuevas presentaciones de venta e incorporacion de nuevos rétulo, prospecto e informacion parael paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables en los términos de 1o normado por e Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase el error material detectado en € Articulo 1° de la Disposicion DI-2024-2539-APN-



ANMAT#MS, donde dice: “comprimidos masticables’, debe decir: “comprimidos”.

ARTICULO 2°. — Rectificase e error material detectado en la Disposicion DI-2024-2539-APN-ANMAT#MS,
apruebanse las nuevas presentaciones de venta de Envases conteniendo: 14, 20, 28 y 40 comprimidos.

ARTICULO 3°. — Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion DI-2024-2539-APN-
ANMAT#MS, apruebanse e incorporanse el rétulo obrante en e documento IF-2024-48111533-APN-
DERM#ANMAT, e prospecto obrante en e documento IF-2024-48111638-APN-DERM#ANMAT vy la
informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2024-48111786-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 41.471 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con € rétulo,

prospecto e informacion para el paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

Fungimax®
Terbinafina 250 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
industria Argentina
Uso externo
Férmula:
Cada comprimido contiene:
Terbinafir.wa {como Clorhidrato 281,250 mg,..............250 mg

Excipientes:
{Almidén Parcialmente Pregelatinizado, Celulosa Microcristalina PH 101, Croscarmelosa Sédica, Didxido

de Silicio Coloidal, estearato de magnesio, Povidona) ¢.s.
Contenido neto: 14, 20, 28, 40 comprimidos
Posologia, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.

Condiciones de conservacion v almacenamiento:
Conservar a terperatura ambiente entre 15° y 30° C.

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE.
CERTIFICADO N°41.471
Director Técnico: Juan A. Zubiaga.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC.L
Avda. Ing. Huerga 1145 - C1107A0L - Buenos Aires,

LOTE:
VENCIMIENTO:

-
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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PROYECTO DE PROSPECTO

Fungimax®
Terbinafina 250 mg
Comprimidos

Venta hajo receta
Industria Argentina
Uso externc
FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Terhinafina {como Clorhidrato 281,250 mg) 250 mg

Excipientes:
Almiddn Parcialmente Pregelatinizado 65,000 mg

Celulosa Microcristalina PH 101 243,950 mg

Croscarmelosa Sédica 19,500 mg

Didxido de Silicio Coloidal 1,300 mg

Estearato de Magnesio 6500 mg

Povidona 32,500 mg
ACCION TERAPEUTICA :

Cédigo ATC: DO1BAQ2
Antifiingico de uso sistémico.

INDICACIONES:
-Onicomicosis causada por hongos dermatofitos.
-Tifia capitis.

-Infecciones micoticas de |a piel tales come Tifta corporis, Tifia cruris v Tifia pedis, e infecciones
cutdneas por levaduras causadas por el género Candida (p. ej.: Candida albicans), donde la
terapia oral se considera apropiada dehido a la ubicacidn, severidad o extensidn de la infeccion.

Nota: la Terbinafina de uso oral no as eficaz para |a Pitiriasis versicolor {también conocida como

Tifla versicalor), a diferencia de las formulaciones tépicas.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Farmacodinagmia.

Mecanismo de accion:

La terbinafina es una alilamina que presenta un amplio espectro de actividad antifingica frente
a hongos patégenos de la piel, pelo y ufias incluyendo dermatofitos tales como Trichophyton (p.
ef. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum (p.
8j. M. canis); Epidermophyton floccosum, y levaduras del género Céndida (p. ej.: C. Albicans ) y
Malassezia.

A concentraciones bajas, la terbinafina es fungicida frente a dermatofites, mohos y algunos
honges dimérficos. La actividad frente a levaduras es fungicida o fungistatica, segln las
especies.

La terbinafina interfiere de modo especifico en el primer paso de la biosintesis del estercl
flngico. Esto conduce a una deficiencia en ergosterol y a una acumulacion intracelular de
escualeno, lo que produce la muerte celular micdtica. La terbinafina actia por inhibicién de la
escualeno epoxidasa en la membrana celular micética. La enzima escualeno epoxidasa neo esté
unida al sisterna del citocremo P450.

Administrado por via oral, la terbinafina se acumula en la plel, pelo y ufias a niveles asociados a
actividad fungicida.

Farmacocinético.

Absorsion;

Luego de la administracidn oral, [a terbinafina es bien absorbida {(>70%). Una dosis cral Unica de
250 mg de terbinafina produjo concentraciones plasmaticas medianas méximas de 1,3 pg/ml
dentro de las 1,5 horas de la administracién. En estado estacionario {el 70% del estado
estacionario se alcanza en aproximadamente 28 dias), en comparacién con una dosis Unica, la
concentracidn maxima de Ja terbinafina fue en promedio 25 % superior, v el ABC plasmatico
aumentd en un factor de 2,3.

Distribucién:

La terbinafina se une fuertemente a las proteinas plasrnaicas {99%). Se difunde rdpidamente por
la dermis v se acumula en la capa cdrnea lipofifiica. La terbinafina se excreta asimismo en el
sebo, alcanzando asi altas concentraciones en los foliculos pilosos, el pelo y en las areas
seborreicas de la piel. Existen también evidencias de que |a terbinafina se distribuye en la placa
ungueal durante las primeras semanas del tratamiente.

Biotransformacién/metabofismo

La terbinafina es rdpida vy extensamente metabaolizada por al menos 7 isoenzimas CYP, siendo
las principales CYP2CO, CYP1AZ, CYP3A4, CYP2C8 y CYP2C19. La biotransformacion produce
metabolitos sin actividad antifingica que se excretan fundamentalmente con la orina (70%
aproximadamente). El resto de la dosis se excreta en heces.

Eliminacion:

Las metabolitos se excretan predominantemente en la orina. Desde e aumento en el ABC
plasmético se puede calcular una vida media efectiva de 30 horas aproximadamente,

La administracién de multiples dosis, seguidas de la obtencidn de muestras de sangre por un
periodo prolongado revelé una eliminacién trifasica, con una vida media terminal de 16,5 dfas

aproximadamente. f/ﬂ
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Biodisponibifidad:
La biodisponibilidad absoluta de la terbinafina desde los comprimidos como resultado del
metabolismo de primer paso, es del 50% aproximadamente,

Poblaciones especiales:

No se han observado cambios clinicamente relevantes en las concentraciones piasmaticas de
estado estacionario de la terbinafina en relacién con la edad.

Los estudios farmacocinéticos de dosis unica en pacientes con insuficiencia renal {clearance de
creatinina <50 ml/min.}) o con enfermedad hepdtica preexistente han mostrade que el
clearance de terbinafina en comprimidos se puede reducir alrededor del 50 %.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
La duracion del tratamiento varia segiin indicacion y la gravedad de [a infeccién.

La dosis recomendada es de 250 mg {1 comprimido) una vez al dfa.
La duracion recomendada del tratamiento varia con la indicacién siendoc en:

Infecciones cutdneas:
» Tinea pedis {interdigital, plantar/tipo "mocasin"}: 2-6 semanas.
e Tinea corporis, cruris: 2-4 semanas.
¢ Candidiasis cutdnea: 2-4 semanas.

La resolucién completa de los sintomas vy signos de infeccidn puede no conseguirse hasta varias
sermanas después de la curacién micoldgica.

Infecciones del pelo y del cuero cabelludo.
» Tinea capitis: 4 semanas,

La Tinea capitis afecta principalmente a los nifios.

Onicomicosls:
En la mayoria de los pacientes, la duracidén para que un tratamiento tenga éxito es de 6 a 12
semanas.
e Onicomicosis de lzs ufias de las manos: Con & semanas de tratamiento es suficiente en
ta mayoria de los casos.
* Onicomicosis de las ufias de los pies: Con 12 semanas de tratamiento es suficiente para
la mayaria de los casos.

Algunos pacientes con un escasc crecimiento de la ufia pueden requerir un tratamiento mas
largo.

El efecto clinico 6ptimo se observa unos meses después de la curacién de la infeccion micdticay
de la finalizacién del tratamiente. Ello estd relacienade con el perlode necesaric para el
crecimiento de tejido ungueal sano.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepética:

No se recomienda utilizar terbinafina, en pacientes con hepatopatia crénica o activa (ver
“PRECAUCIONES”).
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Ef uso de terbinafina, no se ha estudiado adecuadarnente en pacientes con insuficiencia renal,
por o que no se recomienda utilizarlo en esta poblacién.

Anclanos:

No existen evidencias que indiquen gue las personas afiosas necesiten diferente dosificacidn o
que experimenten efectos secundarios distintos de los pacientes mas jévenes. Cuando se
prescriben comprimidos de terbinafina en este grupo etario, se debe considerar la posibilidad
de una insuficiencia hepética o renal preexistentes (ver “PRECAUCIONES").

CONTRAINDICACIONES:
s Hipersensibilidad conocida a la terbinafina o a cualquiera de los excipientes contenidos
en el producto.
¢ Insuficiencia renal grave.
s |nsuficiencia hepdtica ¢crénica o activa.

ADVERTENCIAS

Funcién hepética:

El uso de terbinafina no estd recomendado para pacientes con enfermedades hepaticas activas
0 crénicas.

Antes de prescribir terbinafina se debera evaluar si existe enfermedad hepdtica preexistente.
Puede ocurrir hepatotoxicidad en paciente con o sin enfermedad hepética preexistente, por lo
que se recomienda realizar controles periédicos (tras 4-6 semanas de tratamiento) de la funcidn
hepética. En el caso de incrementos en los resultados del test de la funcidn hepética, se debe
interrumpir de inmediato el tratamiento con terbinafina.

En pacientes tratados con terbinafina, se han notificado casos muy raros de insuficiencia
hepética grave (algunos tuvieron un desenlzce mortal © requirieron un trasplante hepético). En
la mavoria de los casos de insuficlencia hepdtica los pacientes ya sufrian graves afecciones
generales subyacentes.

Los pacientes en tratamiento con terbinafina deben ser advertidos de reportar inmediatamente
cualquier sintoma como nauseas, anorexia, fatiga, vémitos, dolor abdominal en el epigastrio
derecho, Ictericia, orina oscura o heces palidas de cardcter persistente y origen desconocide.
Los pacientes con estos sintomas deben discontinuar la toma de terbinafina oral y debe ser
evaluada inmediatamente su funcién hepética.

Efectos cutdneas: En muy raras ocasiones se han registrado reacciones cuténeas graves (p. €j.,
sindrome de Stevens-lohnson, necrélisis epidérmica toxica, erupcidén medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos) en pacientes tratados con terbinafina.
S| apareciera una erupcién cutdnea progresiva, se deberd suspender el tratamiento con
terbinafina. Terbinafina se debe utilizar con precaucién en pacientes con psoriasis © con lupus
eritematoso prexistentes, ya que en la experiencia post-comercializacién se han notificado
casos de precipitacién y exacerbacién de la psorfasis y de lupus eritematoso sistémico vy
cutdneo.
Efectos hematolégicos; Se han notificado casos muy raros de discrasias sangulneas
(neutrocitopenia, agranulocitesis, trombocitopenia, pancitcpenia) en pacientes tratados con
terbinafina. Se debe hacer una evaluacidn eticldgica de cualguier discrasia sanguinea que
presenten los pacientes tratados con terbinafina, y se considerard el posible cambio del
régimen de administracidn e inclusive la suspensién del tratamiento con terbinafina,
Funcién renal: En pacientes con insuficiencia renal (clearance de creatinina inferior a 50 ml/min
o creatinina sérica superior a 300 umol/l) no se ha estudiado adecuadamente el uso de
terbinafina, por lo que no se recomienda utilizarlo. Otros: Se han notificado cambios en el
cristalino y retina tras el uso de terbinafina en ensayos congrdlados. Se desconoce la
repercusidn clinica de estos cambios. L
L
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PRECAUCIONES:

Interacciones:

Efecto de otros medicamentos sobre terbinafina:

El clearance plasmético de la terbinafina puede verse acelerado por drogas que inducen el
metabolismo e inhibido por drogas que inhiben el citocromo P450. Cuando sea necesaria la
coadministracidn de estas drogas debers ajustarse la dosis de terbinafina.

Medicamentos que pueden agumentar el efecto o los concentraciones plasmdticas de la
terbinafina:

-Cimetidina disminuye &l clearance de ta terbinafina en un 33%.

-Fluconazol aumenta la Cpax v &l AUC de terbinafina en un 52% y un 69%, respectivamente,
dehido a la inhibicién de ambas enzimas CYP2C9 y CYP3A4.

-Puede gue se produzca un aumento similar de la exposicidn cuando se administran junto con la
terbinafina otros farmacos inhibidores de ambas enzimas CYP2C9 y CYP3A4 (como ketoconazol
y amiodarona).

Medicamentos que pueden disminuir el efecto o fas concentraciones plosmdticas de la terbinafina:
-Rifampicina aumenta el clearance de la terbinafina en un 100%.

Efectos de terbinafing sobre otros medicarnentos:

Segun los resultados de los estudios llevades a cabo in vitro y en voluntarios sanos, es minima la
capacidad de terbinafina para inhibir o inducir el clearance de la mayoria de los medicamentos
metabolizados a través del sistema citocromo P450 (p. e].: terfenadina, triazolam, tolbutamida o
anticonceptivos orales) a excepcion de aguellosmetabolizados a través del sistema CYP2D6,

Terbinafina no interfiere con el clearance de antipirina ni de digoxina.

Terbinafina no altera la farmacocinética de fluconazol. No se ha observado una Interaccién
clinicamente importante entre terbinafina y medicamentos de posible coadministracion como
cotrimaxazol {trimetoprima y sulfametoxazol),zidovudina o teofilina.

Se han registrado algunos casos de irregularidades menstruales en pacientes que tomaban
terbinafina concomitantemente con anticonceptivos orales, aun cuando la incidencia de estos
trastornos estd dentro de la incidencia basal de las pacientes que toman anticonceptivos orales
solos.

Terbinafina puede aumentar el efecto o la concentracidn plosmdtica de los siguientes
medicamentos:

-Terbinafina disminuye el clearance de cafeina administrada en forma intravenocsa en un 19%.
-Drogas metabolizadas predominantemente por CYP2D6, por gjemplo ciertos miembros de la
siguiente clase de drogas: antidepresivos triciclicos, B-blogueantes, inhibidores selectivos de la
racaptacion de serotonina (ISRS), antiarrftmicos (incluidas las clases 1A, 1B y 1C} e inhibidores
de la MAQ {monoaminooxidasa) tipo B, en especial si el medicamento coadministrado también
tiene un Indice terapéutico estrecho, (ver “PRECAUCIONES”).

-Terbinafina disminuye el clearance de desipramina en un 82%.

-Fn sujetos sanos fue eran metabolizadores rapidos de dextrometorfano (un antitusigeno vy
sustrato analitico de la CYP2D6), terbinafina incrementd la proporcidn metabdlica de
dextroretorfano/ dextrorfano en la orina unas 16 a 97 veces, en promedio. Por consiguiente,
terbinafina puede hacer que un metabolizador rapide CYPZDG/segnvierta en matabolizador
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Terbinafina puede disminuir el efecto o la concentracion plasmdtica de fos siguientes
medicamentos:
— Terbinafina aumenta el clearance de ciclosperina en un 15%.

Muijeres en edad fértil:
Se han notificade algunos casos de irregularidades en la menstruacién en pacientes que

tomaban terbinafina en comprimidos concomitantemente con anticonceptivos orales, aunque
ja incidencia de estas alteraciones no se diferencia de la observada en pacientes que toman
anticonceptivos orales solos.

Mo hay datos que sugieran ninguna recomendacion especial para las mujeres en edad fértil.

Embarazo:

Los estudios en anfimales no han revelado un potencial teratdgenc o embriofetotéxico para la
terbinafina. Los estudios de toxicidad fetal y de fertilidad en animales no sugieren ningtin efecto
adverso.

Hasta la fecha no se han observado cases de malformaciones en humanos con terbinafina.
Como la experiencia clinica en mujeres embarazadas es muy limitada, terbinafina no debe
administrarse durante el embarazo a menos que las posibles ventajas para la madre sean
superiores a los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia:
Terbinafina se excreta en la Jeche materna; por consiguiente, las madres gque reciben
terhinafina no deben amamantar.,

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos v operar maguinarias:
No se han llevado a cabo estudios de los efectos del tratamiento con terbinafina, sobre la

capacidad de conducir y utilizar méguinas.
Los pacientes que sufran mareos como reaccién adversa evitardn conducir vehiculos o usar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

En general, los comprimidos de terbinafina son bien tolerados. Los efectos adversos son usualmente de
leves a moderados y transitorios. Las siguientes reacciones adversas fueron observadas en los estudios
clinicos publicados o durante la experiencia del producto en el mercado.

Frecuencia estimada: muy frecuentes (>1/10), frecuentes [21/100; <1/10), poco frecuentes {=1/1000;
<1/100), raras (>1/10000; <1/1000}, muy raras {<1/10000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibies).

*

Clasiﬂcxl;:ecrl:at:rga.nos Frecuencia Reacclanes adveras
Trastornos Poco fracuentes Anemia.
hematolégicos y det Neutropenia, agranulocitosis, trombocitopenia,
sistema linfatico Mupyraras pancitopenia.
Muy raras Reacciones anafilactoides {incluyendo angioedema),
Trastornos del sistema lupus eriternatoso cutaneo y sistémico.
inmunoldgico No conocida Reacciones anafilacticas, reaccidn semejante a la
enfermedad del suero.
. Frecuentes Depresion.
Trastornos psiguidtricos -
Poco frecuentes Ansiedad. C A Y
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Muy frecuentes Cefaleas.

. Frecuentes Hipogeusia*, ageusia®, marec.
Trastornos del sistema . : ;
nerlidio Poco frecuentes Parestesia e hipoestesia.
No conocida Anosmia incluyendo anosmia permanente,
hiposmia.
Frecuentes Alteracién visual.
Trastornos gculares : — e P, "

No conocida Visién borrosa, disminucidn de la agudeza visual.
Trastornos del oido y del | Poco frecuentes Tinnitus.
laberinto No conocida Hipoacusia, pérdida de audicion.
Trastornos vasculares No conocida Vasculitis.

Muy frecuentes Distensién abdaminal, pérdida de apetitc, dispepsia,
Trastornos 5 i )
gastrointestinales - nauseas, .d.olor abdominai, diarrea.

No conocida Pancreatitis.

insuficiencia hepdtica, hepatitis, ictericia, colestasis,
Trastarnos Raras aumento de las enzimas hepéticas, incluyendo
hepatobiliares algunos casos muy raros de insuficiencia hepética
grave.

Muy frecuentes Erupcion, urticaria.

Paco frecuentes Reaccién de fotosensibilidad.

Trastorics: ICUEREos ¥ Erite rrlla.muIFif?rmle, sfr?d .rome de Ste\'.rens—Johnson,
del tejido subcutdneo necrolisis epidérmica tdxica, pustulosis .

Muy raras exantematosa generalizada aguda, erupcidn
cutdnea toxica, dermatitis exfoliativa, dermatitis
bullosa.

Erupciones psoriasiformes o exacerbacion de la
psoriasis. Alopecia.

No canocida Erupcién medicamentosa cen eosinofilia y sintomas
sistémicos.

Trastornos Muy frecuentes Artralgia, mialgia.

musculoesqueléticos v | No conocida Rabdomiolisis.

del tejido conectivoe

Trastornos generales y Frecuentes Fatiga.

alteraciones enellugar | Poco frecuentes Pirexia.

de administracion No conocida Enfermedad pseudo-gripal.

Estudios Poco frecuentes Pérdida de peso™*

complementarios No conocida Aumento de la crestinfosfoguinasa en sangre.

* Hipogeusia, incluyendo ageusia, que se recupera generalmente a las pocas semanas de Interrupcion del

tratomiento. Se hon notificade casos aisledos de hipogeusia prolongada. **Pérdida de peso secundaria a hipogeusia.

SOBREDOQSIFICACION:

Se han registrado pocos casos de sobredosificacién {hasta 5 g) con la aparicién de cefaleas,
niuseas, dolor epigdstrico y mareos. El tratamiento recomendado en caso de sobredosificacion
consiste en eliminar el farmaco en primer lugar mediante la administracién de carbén activado

v, si fuese necesario, un tratamiento sintomatico de sostén.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS

CERCANG O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:
- Hospital de Pediatr(a Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777 .

Presentacidn:

Envases conteniendo 14, 20, 28 y 40 comprimidos.
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Condiclones de conservacion v gimacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30° C.

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de fos nifios".

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE.
CERTIFICADC N* 41.471,
Diractor Técnico: fuan A. Zubiaga.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC..
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Alres.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

Fafm. JUAN A, ZUBIAGA
BIRECTOR TECNICO
Wat. N° 13.450
APODERADO LEGAL
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¢ Andrémaco

INFORMACIGON PARA EL PACIENTE

Fungimax®
Terbinafina 250 mg
Comprimidos

Venta bajo receta .
Industria Argentina
Uso externo

Lea cuidadosamente este prospecto antes de usar este medicamento, ya gue contiene informacion
importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

-5i experimenta efectos adversecs, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. ¢Qué es Fungimax y para qué se utifiza?

2. {Qué necesita saber antes de usar Fungimax?
3. iCémo usar Fungimox?

4. {Cutiles son los posibles eventos adversos?

5

6.

. £Como conservar Fungimax?
. Informacidn adicional.

dQué es Fungimax y para qué se utiliza?

Fungimax contiene terbinafina. La terbinafina pertenece a un grupo de principios activos con accion
antifngica, v es usada para tratar infecciones producidas por hongos de la piel, pelo y ufias. Cuando
se administra por via oral llega al sitio de infeccion en concentraciones suficientes como para matar
los hongos y evitar su crecimiento,

Los comprimidos de Fungimax estan indicados para el tratamiento de las infecciones por hongos de
las ufias (tantc de las manos como de los pies). También esté indicado para tratar infecciones
causadas por hongos (tifias) del pelo y cuero cabelludo, ingle v otras dreas del cuerpo como los pies
(pie de atleta) y otras infecciones de la piel.

. JUAN A, ZUBIAGA
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JQué necesita saber antes de usar Fungimox?

Unicamente un meédico puede recetarle Funglmax comprimidos. Siga cuidadesamente las
instrucciones del médico, incluso si son distintas de la informacién general que contiene este

prospecto.

No tome Fungimax:

e Siesalérgico a la terbinafina o a cualquiera de los componentes de este medicamento.

¢ Sitiene o ha tenido prablemas hepdticos.

e Sitiene algin problema renal.
Si algunas de estas cosas le conciernen, o cree gue puede ser alérgico, hable con su médico antes
de tomar Fungimax.

Tengz en cuenta gue:
-No se recomienda la administracidn de terbinafina en comprimidas de 250 mg a nifios.

-Los comprimidos de Fungimax pueden ser indicados en personas mayores de 65 afios. Si usted
tiene mas de 65 afios recibird la misma dosis que los demas adultos.

En caso de que haya un problema renal preexistente, es posible que le prescriban una dosis inferior
a |a habitual. Fungimox no estd recomendado en pacientes que presenten o hayan presentado
problemas hepaticos.

$i estd embarazada o piensa que puede estarlo, péngalo en conocimiento del medico.

Fungimex no debe usarse durante el embarazo, @ menos gue sea absolutamente necesario. El
médico discutird con usted sobre los riesgos potenciales de tomar Fungimax durante el embarazo.
Usted no debe amamantar si estd tomando Fungimex, ya que su bebé se verla expuesto a la
terbinafina a través de la leche materna, lo cual serfa perjudicial para él.

Comuniguele al médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podrfa tener que utilizar
cualguier otro medicamento, incluyendo los que se compran con o sin receta, suplementos
vitaminicos, hierbas medicinales y anticonceptivos orales. Otros medicamentos pueden interactuar
caon Fungimax.

Estos incluyen:

-Algunos antibidticos (g].:rifampicina).

-Cafeina

-Algunos antidepresivos (gj.:desipramina).

-Algunos de los medicamentos que se usan para tratar problemas del corazén (ej.:propafenona,
amiodarona).

-Algunos de los medicamentos que se usan para tratar la hipertensidn arterial (ef.:metoprolol}.
-Algunos de los medicamentos que se usan para tratar [as dlceras de estémago (ej..cimetidina).
-Algunos de los medicamentos que se usan para tratar infecciones fingicas (ej.:fluconazol,
ketoconazol).

-Algunos de los medicamentos que se usan para tratar la tos (ej.:dextrometorfano).

-Ciclosporina, un medicamento usado para el control de su sistema inmune para prevenir el
rechazo de drganas transplantados.

Asegtrese de que el médico sepa de estos o de otros medicamentos que usted esté tomando.

£
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Si usted siente mareos durante el tratamiento con Fungimax, no conduzca vehlculos ni use
maguinas.

¢Cémo tomar Fungimax?
Siga cuidadosamente las instrucciones del médico. No tome una dosis superior a la que le ha
recomendado. Si usted tiene la impresién de que el efecto de Fungimax es demasiado fuerte o
demasiado débil, consulte con el médico.
La dosis habitual es 1 comprimido de 250 mg por dia.
Dependiendo del tipo de infeccién que padezca, cuan grave es y qué parte del cuerpo es la
afectada. Su médico le indicard el tiempo necesario para realizar el tratamiento completo.

La duracién recomendada del tratamiento es la siguiente:

-Para infecciones por tifias de los pies {pie de atleta), los comprimidos de Fungimax suelen
administrarse durante 2 a 6 semanas.

-Para infecciones por tifias y levaduras en |a ingle y en otras partes del cuerpo los comprimidos de
Fungimax suelen administrarse durante 2 a 4 semanas.

-Para Infecciones del pelo vy el cuero cabelludo, la duracién habitualmente recomendada es de 4
semanas.

-Para infecciones de las ufias, que habitualmente tardan mds tiempo para curarse que las
infecciones de la piel, se debe administrar Fungimax por 6 (uas de las manos) a 12 (uffas de los
pies) semanas en la mayoria de los casos.

Algunos pacientes con un pobre crecimiento ungueal necesitan mas tiempo de tratamiento. Esto
ultimo serd indicado por su médico.

Es importante tomar el comprimido todos los dias durante el tiempo que el médico lo haya
indicado. Esto asegurara que la infeccion esté totalmente curada y por consiguiente tendra menor
posibilidad de recaida al terminar de tomar los comprimidos.

Se puede tomar Fungimax con o sin las comidas.

Trague los comprimidos enteros, sin masticar, con un vaso de agua.

Existe otras medidas que pueden ayudar a curar la infeccidén y asegurarse de que no vuelva. Por
sjemplo, mantener las zonas de infeccién frias y secas, cambiando periddicamente la ropa gue estd
en contacto directo con la zona afectada.

Si olvidd tomar Fungimasx.
Debe tomar el comprimido tan pronto como sé de cuenta, salvo que falten sélo 4 horas para la

nueva toma del medicamento. En este caso espere y tome |a siguiente dosis en el horario habitual.
Si tomd miés Fungimax del que debe:

Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
- Hospital Fernandez: {011) 4801-7767/ 4808-2655
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Si tiene cualguier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Posibles efectos adversos:

En general Fungimax es bien tolerado. Al igual que otros medicamentos pueden aparecer efectos
no deseados (reacciones adversas) en algunas personas.

Algunos efectos adversos pueden ser graves:

En raras ocasiones los comprimidos de Fungimax: pueden ocasionar problemas en el higado y en
casos muy raros tales problemas pueden ser graves. Los efectos adversos graves tamblén inciuyen
una disminucién de algunos tipos de células de la sangre, el lupus (que es una enfermedad
autoinmune) o reacciones graves en la piel, reacciones alérgicas severas, inflamacién de los vasos
sanguineos, inflamacién del pancreas o necrosis muscular.

Consulte con el médico de inmediato:

-Si empieza a tener sintomas tales como nauseas inexplicables y persistentes, problemas de
estémago, pérdida de apetito, cansancio o debilidad poco habituales o si nota que su piel o el
blanco de los ojos se le ponen amarillos, que su orina se vuelve oscura de forma extrafia o que sus
heces son de un color demasiado claro (signos posibles de trastornos hepéticos).

-Si tiene fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Glceras en la boca causadas por infecciones y
debilidad o si tiene infecciones con mayor frecuencia o si experimenta un sangrade inusual o
presenta moretones inexplicables (signos posibles de enfermedades que afectan el nivel de clertos
tipos de células de la sangre).

-S| empieza a tener sintomas tales como dificultad para respirar, mareos o hinchazén
principalmente de [a cara o la garganta, enrojecimiento, dolor abdaminal tipo calambres y pérdida
de |la conciencia o si ha experimentado sintomas como dolor en articulaciones, rigidez, erupcién,
fiebre o hinchazén/aumento de tamafio de los ganglios linfiticos (signas posibles de reacciones
alérgicas severas).

-Si empieza a tener sintomas tales como erupcidn de la piel, fiebre, picazén, cansancio, o si nota la
aparicién de puntos rojo-pdrpura debajo de la superficie de la piel (signos posibles de inflamacion
de los vasos sanguineos).

-Si desarrolla cualquier problema tuténeo tal como erupcién cutdnea, enrojecimiento de la piel,
formacion de ampollas en los labios, ojos o boca, descamacidn de |a piel, fiebre.

-Si empieza a tener dolor abdominal alto muy intenso, que se irradia hacia la espalda (signos
posibles de inflamacién del pancreas).

-Si empieza a tener debilidad y delor muscular inexplicable u orina oscura {rojizo amarronado)
(signos posibles de necrosis muscular).

Los siguientes efectos secundarios han sido reportados con Fungimax:

-Muy frecuentes (afectan probablemente @ mds de 1 de cada 10 pacientes): Dolor de cabeza,
nauseas, dolor abdominal leve, malestar géstrico después de las comidas (acidez), diarrea,
hinchazén o distensién abdominal (sensacién de plenitud en el estdmago), pérdida de apetito,
erupcién cutanea (con picazén), urticaria, dolor en las articulaciones o musculos.

-Frecuentes {afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes): Trastorno del estado de dnimo (depresidn),
alteracion o pérdida del sentido del gusto, mareo, trastornos visuales.

-Paco frecuentes {afectan probablemente o entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes): Si nota un color

pélido de la piel, membrana mucosa o lecho de las ufias que no es normal, cansancio o debilidad
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inusual o dificuttad para respirar durante el gjercicio (posibles signos de una enfermedad que afecta
a los niveles de gldbulos rojos), ansiedad, sensacién de hormigueo o adormecimiento y disminucion
de la sensibilidad de la pie!, aumento de la sensibilidad de la piel al sol, ruidos {p. e].sifbidos) en los
oidos, fiebre y pérdida de peso.

-Raros {afectan_probablemente o entre 1 v 10 de cadg 10000 pacientes): Ojos o piel amaritlos
(problemas en el higado) y resultados ancrmales de las pruebas de funcion hepatica,

-Muy raros (afectan probablemente a menos de 1 de coda 10000 pacientes): Disminucién de ciertas
células de la sangre {fundamentalmente glébulos blancos y plaguetas), lupus {enfermedad
autoinmune caracterizada por alteraciones generales ofy cutdneas), reacciones cutdneas graves,
reacciones alérgicas, erupciones de la piel tipo psoriasis (erupcién cutdnea con apariencia de color
plata), empeoramiento de la psoriasis, erupcién cutdnea con descamacidn, pérdida de cabello.

Tombién se han notificado los siguientes efectos adversos:

Reacciones alérgicas graves o infecciones, inflamacidn de los vasos sanguineos, alteraciones del
olfato incluyendo pérdida permanente del mismo, disminucidén de la capacidad de oler, vision
borrosa, disminucién de la agudeza visual, inflamacion del péncreas, erupcion cutdnea causada por
niveles elevados de un tipo especifico de células blancas de la sangre, necrosis muscular, sintomas
pseudo-gripales {p.ej. cansancio, escalofrios, dofor de garganta, dolor muscular o de las
articulaciones), e incremento en sangre de una enzima muscular (creatinfosfoquinasaj.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en esta informacion informe 2 su médico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hlenar lu ficho que estd en o pdging
Web de la ANMAT: httpy//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

¢Coémo conservar Fungimox?
A temperatura ambiente entre 15°y 30° C.
No utilice este medicamento después de |a fecha de vencimiento que aparaece en el envase.

Informacion adicional:

Presentaciones:
Envases conteniendo 14, 20, 28 v 40 comprimidos.

Compasicion:
Cada comprimido contiene:

Terbinafina (come Clorhidrato 281,250 myg) 250 mg

Excipientes:

(Almidén Parcialmente Pregelatinizado, Celulosa Microcristalina PH 101, Croscarmelosa Sédica,
Didxido de Silicio Coloidal, estearato de magnasio, Povidona) ¢.s.
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