FINEX SAVAL
Terbinafina clorhidrato
Fungicida
* 250 mg. comp. caja x 14
* 1% crema pomo x 15 gr.

COMPOSICION
Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Terbinafina 250 mg.

CREMA
Cada 100 gr de crema contiene:
Terbinafina 1g (1%).

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

FINEX es terbinafina, una ali-
lamina con amplia actividad
fungicida contra dermatofitos,
mohos y algunas levaduras y
hongos dimorficos. Su actividad
frente a levaduras puede ser
fungicida o fungistatica segun
la especie. Terbinafina actua
sobre la biosintesis de ester-
oles lo que conduce a un défic-
it de ergosterol y a una acumu-
lacion intracelular de escualeno,
con la subsecuente muerte de la
célula micoética. Terbinafina in-
hibe la escualeno-epoxidasa en
la membrana celular micética.
Tampoco influye sobre el metab-
olismo de las hormonas u otros
farmacos. Administrada por via
oral, terbinafina se concentra en
piel y ufias a niveles adecuados
para su actividad fungicida. Una
dosis oral unica de 250 mg de
terbinafina da lugar a concentra-
ciones plasmaticas maximas de
0,97 mcg/mL 2 horas luego de
la administracion. La vida media
de absorcién es de 0,8 horas y
la vida media de distribucion es
de 4,6 horas. Su administracion
conjunta con alimentos afecta
moderadamente la biodisponib-
ilidad, pese a lo cual no se re-
quiere ajustar dosis. Terbinafina
se une fuertemente a proteinas
plasmaticas (99%). Difunde ra-
pidamente por la dermis y se
concentra en el stratum corne-
um lipofilico. Se excreta por la
secrecion sebacea lo que per-
mite alcanzar altas concentra-
ciones en foliculos pilosos, pelo
y piel rica en sebo. Terbinafina
se distribuye en la placa ungueal
desde las primeras semanas de
terapia. Terbinafina se metaboli-
za rapida y ampliamente a nivel
hepatico por al menos siete iso-
enzimas. Sus metabolitos ca-
recen de actividad antimicotica
y son excretados mayoritaria-
mente en orina. La vida media
de eliminacion es de 17 horas.
Pese a que no se ha observado
ningun cambio en las concentra-
ciones plasmaticas dependiente
de la edad, la velocidad de elimi-
nacion puede verse reducida en
pacientes con insuficiencia renal
o hepatica.

INDICACIONES

FINEX comprimidos esta indica-
do para infecciones micéticas en
donde la terapia oral sea con-
siderada apropiada debido al si-
tio, severidad o extension de la
infeccion. FINEX es efectivo en
infecciones de piel, pelo y ufias
causadas por dermatofitos tales
como Trichophyton (por ejemplo,
T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. tonsurans, T. vi-
olaceum), Microsporum canis
y Epidermophyton floccosum.
FINEX oral esta indicado en el
tratamiento de: tinea corporis,
tinea cruris y tinea pedis y en
las infecciones cutaneas causa-
das por levaduras del género
Candida (por ejemplo, Candida
albicans). Onicomicosis causa-
da por hongos dermatdfitos. La
presentacion oral no es efectiva
en pitiriasis versicolor y candidi-
asis vaginales. Aplicado por via
tépica, terbinafina inicia rapida-
mente su accion y logra efec-
tividad en corto tiempo. En hu-
manos menos del 5% de la do-
sis aplicada topicamente se ab-
sorbe.

POSOLOGIAY
ADMINISTRACION

Adultos: 250 mg una vez al dia.
En tinea pedis se sugiere: 2-6
semanas. Tinea corporis, cru-
ris: 2-4 semanas. Candidiasis
cutanea: 2-4 semanas. La re-
mision completa de los signos
y sintomas de la infeccion pu-
ede tardar varias semanas mas
alla de la curacion micologica.
Onicomicosis: se sugiere 8 a
12 semanas de tratamiento.
Algunos pacientes con creci-
miento lento de la ufia podrian
requerir tratamientos de mayor
duracién. En las onicomicosis la
resolucion clinica se aprecia lu-
ego de algunos meses de final-
izada la terapia. En ancianos:
no se requiere ajuste de dosis.
No obstante, alteraciones preex-
istentes de funcion renal o hep-
atica deben ser consideradas y
reducirse la dosis a la mitad.
Nifios a partir de 5 afios (20 - 40
Kg de peso), 125 mg una vez al
dia.

Nifios >40 kg de peso, 250 mg
una vez al dia.

FINEX crema puede aplicarse
una o dos veces al dia, previa
limpieza y secado del area af-
ectada, extendiendo una fina
capa sobre la piel. Duracion del
tratamiento tinea corporis, cruris:
habitualmente una a dos sema-
nas, una vez al dia. Tinea pedis:
habitualmente una semana, una
vez al dia. Candidiasis cutanea:
por lo general 2 semanas, una
vez al dia. Pitiriasis versicolor:
habitualmente dos semanas,
dos veces al dia. La mejoria

clinica de los sintomas usual-
mente ocurre en pocos dias.
El uso irregular o la discontinu-
acién prematura del tratamiento
se acompafa de un riesgo de re-
currencias.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la terbinafina
o0 a cualquiera de los componen-
tes del producto. Insuficiencia
hepatica y renal severa.
Alcoholismo.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

FINEX comprimidos: de presen-
tarse signos sugerentes de dis-
funciéon hepatica el tratamiento
con FINEX debe ser discontinu-
ado. Pacientes con disfuncion
hepatica cronica estable de-
ben recibir la mitad de la dosis
habitual junto con un perman-
ente monitoreo de su condicion.
Pacientes con alteracién de la
funcioén renal (clearance de cre-
atinina menor de 50 mL/min o
creatinina sérica mayor de 300
mmol/l), deben recibir la mitad
de la dosis. Es necesario moni-
torear los pacientes que reciben
tratamiento concomitante con
drogas metabolizadas por la
isoenzima CYP2D6, como es
el caso de antidepresivos trici-
clicos, beta-bloqueadores, in-
hibidores selectivos de la re-
captacion de serotonina e inhi-
bidores de la monoaminooxida-
sa de tipo B.

FINEX crema es solamente para
uso externo. No esta destinado
para uso oftalmico, oral o intra-
vaginal.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

La experiencia clinica en mu-
jeres embarazadas es muy lim-
itada de modo que FINEX no
debe ser administrado durante
el embarazo. No se aconseja el
uso de FINEX por via oral duran-
te la lactancia. Sin embargo, con
FINEX tépico las cantidades ab-
sorbidas a través de la piel son
muy pequefias y es improbable
que afecten al nifio.

REACCIONES ADVERSAS

FINEX comprimidos: en gener-
al es bien tolerado. Los efectos
adversos suelen ser transitorios
y de poca magnitud: sensacion
de plenitud gastrica, pérdida de
apetito, dispepsia, nauseas, do-
lor abdominal leve, diarrea, rash
cutaneo, urticaria. También se
describen, aunque con muy baja
frecuencia, alteraciones gustati-
vas que generalmente se recu-
peran después de la discontin-
uacion del farmaco; disfuncion
hepatobiliar incluyendo casos
muy raros de insuficiencia hep-
atica. Muy rara vez se ha re-
portado reacciones cutaneas
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serias, reacciones anafilacticas,
desoérdenes hematologicos tales
como neutropenia y trombocito-
penia.

FINEX Crema: las reacciones
adversas son poco frecuentes:
enrojecimiento, prurito o esco-
zor.

INTERACCIONES

FINEX comprimidos: Estudios
in vitro demuestran que terbina-
fina inhibe el metabolismo me-
diado por la isoenzima CYP2D6,
hecho que puede tener impor-
tancia clinica en farmacos me-
tabolizados por CYP2D6, (an-
tidepresivos  friciclicos, beta
bloqueadores, inhibidores se-
lectivos de la recaptacion de
serotonina e inhibidores de la
monoaminooxidasa de tipo B).
Se han registrado algunos ca-
sos de irregularidades menstru-
ales en pacientes que toman an-
ticonceptivos orales aunque la
incidencia de estos desordenes
es baja. Terbinafina disminuye el
clearance de cafeina en un 20%.
El uso concomitante de terbina-
fina y alcohol puede aumentar el
riesgo de hepatotoxicidad.

SOBREDOSIFICACIONES
Comprimidos: existe poca infor-
macion al respecto, pues son
pocos los casos reportados. Se
describe cefalea, nauseas, dolor
epigastrico y mareos. El trata-
miento recomendado consiste
en la eliminacion del farmaco
mediante el uso de carbén ac-
tivado mas las medidas nece-
sarias de acuerdo a la situacion
clinica del paciente.

Finex crema: No se ha reporta-
do, en caso de producirse puede
realizarse vaciado gastrico.

ALMACENAJE

Almacenar por debajo de los
30°C. Protegido de la luz y la hu-
medad (comprimidos).
Almacenar por debajo de los
30°C. No refrigerar (crema).

PRESENTACION

FINEX comprimidos:

Envase con 14 comprimidos de
250 mg.

FINEX crema:

Pomos con 15 g.




