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NOMBRE DEL MEDICAMENTO:
FUNGINAIL ® LACA FORTE

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Cada 100 g de gel contiene:

Terbinafina Clorhidrato 1.00g

Excipientes c.s.p 100.00 g

FORMA FARMACEUTICA:
Gel
Gel transparente, homogéneo, uniforme, sin grumos visibles, libre de particulas extrafias

DATOS CLINICOS:

Indicaciones terapéuticas:

Por via topica es rapida y efectiva en corto tiempo. FUNGINAIL ® LACA FORTE tiene
una marcada actividad antifungica en infecciones micéticas de la piel y ufas causada
por dermatofitos tales como: Trichophyton (p. €j. T. rubrum, T. mentagrophytes “pie de
atleta”, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis y Epidermophyton Floccosum.
En infecciones cutaneas por levaduras causadas por el género Candida (p. ej. Candida
albicans), Pitiriasis versicolor (tifa) debida a Pityrosporum orbiculare (también conocido
como Malassezia furfur).

Terbinafina tiene actividad antifungica o fungistatica segun las especies.

Dosis y modo de uso:

Aplique el gel en la zona afectada una o dos veces al dia, previa limpieza y secado con
un sustituto de jabén (recomendable pH 4.0). Coloque de 2 a 3 pinceladas, hasta lograr
cubrir el area afectada (1 pincelada equivale a 0,1 g de FUNGINAIL ® LACA FORTE),
dejar secar.

La mejoria es evidente a los pocos dias. Si se usa el medicamento de manera irregular
o se discontinua prematuramente FUNGINAIL ® LACA FORTE, puede haber riesgos de
recurrencia de la infeccion.

La duracion habitual del tratamiento es de 7 a 15 dias. Como referencia, lo siguiente:
Tinea corporis/cruris, Tinea pedis: 1 semana

Candidiasis cutanea: 1 semana

% Pityiriasis versicolor: 2 semanas

R/

.0

/7
0‘0

En niflos menores de 12 afios, la aplicacion de FUNGINAIL ® LACA FORTE es muy
limitada; por lo tanto, no se recomienda.
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de sus excipientes.
Contraindicado en el embarazo y en la lactancia.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Si los sintomas persisten, consulte a su médico.

Interrumpa inmediatamente el tratamiento en el caso de presentar alguna reaccion
adversa.

No debe aplicarse en conjuntivas oculares y/o mucosas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No se han realizado estudios de interacciones. Sin embargo, no se recomienda el uso
simultdneo de otros productos sobre las zonas en las que se va a administrar el gel de
terbinafina.

Fertilidad, 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
Este medicamento no debera utilizarse durante el embarazo a menos que esté claramente
indicado.

La terbinafina se excreta en la leche materna y por consiguiente las mujeres en periodo de
lactancia no deberan ser tratadas con este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
La administracion topica de terbinafina no afecta la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinaria.

Reacciones adversas:

A continuacién, se presentan las reacciones adversas descritas con este medicamento
clasificadas por érganos y sistemas y por categorias de frecuencia.

Las categorias de frecuencia utilizadas son: muy frecuentes (=21/10), 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 subcutaneo:

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): irritacion en la zona de aplicacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Propiedades farmacodinadmicas:
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Grupo farmacoterapéutico: Otros antifiingicos para uso tdpico
Cddigo ATC: DO1AE15

Mecanismo de accion:

La terbinafina inhibe la enzima escualeno monooxigenasa (también llamada escualeno
epoxidasa), impidiendo la conversion de escualeno en 2,3-oxidoscualeno, un paso en la sintesis
de ergosterol. Esta inhibicién conduce a una disminucién del ergosterol, que normalmente se
incorporaria a la pared celular, y a la acumulacién de escualeno.

La generacion de una gran cantidad de vesiculas que contienen escualeno en el citoplasma
puede separar otros lipidos de la pared celular y debilitarla ain mas.

Efectos farmacodinamicos

La terbinafina es un antifangico alilamina que inhibe la escualeno epoxidasa (también conocida
como escualeno monooxigenasa) para prevenir la formacion de ergosterol y provocar una
acumulacién de escualeno, debilitando la pared celular de las células fungicas. La terbinafina
se distribuye en los tejidos y tiene una vida media de eliminacion terminal larga, por lo que la
duracion de la accion es larga. La sobredosis de terbinafina es rara, incluso por encima de la
dosis terapéutica, por lo que el indice terapéutico es amplio. Los pacientes que toman
terbinafina oral deben realizarse pruebas de funcion hepatica antes del tratamiento para reducir
el riesgo de lesion hepética.

Propiedades farmacocinéticas:
Absorcion:

La terbinafina oral se absorbe >70% pero solo el 40% es biodisponible después del
metabolismo de primer paso, alcanzando una C max de 1 pg/ml con una T max de 2 horas y
un AUC de 4,56 pg*h/ml. En el transcurso de una semana, la Cmax de terbinafina topica al 1%
aumenta de 949 a 1049 ng/cm y el AUC aumenta de 9694 a 13 492 ng/cm /h.

Volumen de distribucion:
Una dosis oral Unica de 250 mg de terbinafina tiene un volumen de distribuciéon en estado
estacionario de 947,51 0 16,6 I/kg.

Enlace proteico:
La terbinafina se une >99% a las proteinas del plasma principalmente a la albimina sérica, a
las lipoproteinas de alta y baja densidad, y a la glicoproteina &cida alfa-1 en menor medida.

Metabolismo:

La terbinafina puede desaminarse a 1-naftaldehido mediante CYP2C9, 2B6, 2C8, 1A2, 3A4y
2C19. Luego, 1-naftaldehido se oxida a &cido 1-naftoico o se reduce a 1-naftalenometanol.

La terbinafina también puede ser hidroxilada por CYP1A2, 2C9, 2C8, 2B6 y 2C19 a
hidroxiterbinafina. Luego, la hidroxiterbinafina se oxida a carboxiterbinafina o se N-desmetila
mediante CYP3A4, 2B6, 1A2, 2C9, 2C8 y 2C19 a desmetilhidroxiterbinafina.
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La terbinafina se puede N-desmetilar a desmetilterbinafina. Luego, la desmetilterbinafina se
dihidroxila a un desmetildihidrodiol o se hidroxila a desmetilhidroxiterbinafina.

Finalmente, la terbinafina se puede dihidroxilar a un dihidrodiol que luego se N-desmetila a un
desmetildihidrodiol.

Eliminacion:
La terbinafina se elimina aproximadamente en un 80% por la orina, mientras que el resto se
elimina por las heces. El farmaco original no metabolizado no esta presente en la orina

Media vida:

La terbinafina oral tiene una vida media efectiva de aproximadamente 36 horas. Sin embargo,
la vida media terminal oscila entre 200 y 400 horas a medida que se distribuye en la piel y el
tejido adiposo. La vida media de la terbinafina tépica al % aumenta durante los primeros siete
dias de aproximadamente 10 a 40 horas.

Toxicidad:

La LD 50 subcutanea en ratas y ratones es >2 g/kg. ElI TDLO para mujeres es 210 mg/kg/6W.

Los datos sobre sobredosis de terbinafina son raros; sin embargo, se espera que los sintomas
sean nauseas, vomitos, dolor abdominal, mareos, erupcion cutanea, miccion frecuente y dolor
de cabeza. Trate la sobredosis con carbd6n activado, asi como terapia sintomatica y de apoyo.

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 6rganos 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 observé una incidencia aumentada de tumores hepaticos 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 toxico 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
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fertilidad ni sobre los parametros de reproduccion.

DATOS FARMACEUTICOS:

Lista de excipientes:

Alcohol, Glicerina, Urea, Triglicéridos de cadena media (Crodamol GTCC ®),
Polivinilpirrolidona (PVP K30), Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), Hidroxietilcelulosa,
Agua c.s.p

Incompatibilidades:
No procede

Periodo de validez:
2 anos

Precauciones especiales de conservacion:
Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

Naturaleza y contenido del envase:

Envase interno: frasco de vidrio ambar tipo Il + tapa plastica negra de PP.
Material auxiliar: pincel aplicador de plastico de PBD.

Envase externo: caja de carton duplex con proteccién UV.

PRESENTACION COMERCIAL:

Caja x frasco x 20 g + pincel aplicador
Caja x frasco x 10 g + pincel aplicador
Caja x frasco x 5 g + pincel aplicador

MUESTRA MEDICA:

Caja x frasco x 5 g + pincel aplicador

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones:
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contactocon él se realizara de acuerdo con la normativa local.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:

LABORATORIO NEO FARMACO DEL ECUADOR NEOFARMACO CIA. LTDA., AMBATO
ECUADOR

AV. ATAHUALPA Y NOBOA CAMANO
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11.

[18135] AMBATO ECUADOR

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION:
INSCRIPCION:

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
ABRIL/ 2024
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