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1. Identificacion del producto

Nombre comercial TERFINAMED ®

Principio activo Terbinafina (clorhidrato) equivalente a terbinafina base 250 mg

Forma farmacéutica Comprimidos — via oral

Excipientes Celulosa microcristalina, almidon glicolato de sodio, polivinilpirrolidona,
diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio
Grupo farmacoterapéutico Antifingico sistémico — alilamina (ATC: DO1BA02)

Presentaciones Caja x 1,2,3,4,5, 10 blister x 10 comprimidos; caja x 1, 2, 3, 4 blister x 7.
Muestra médica: caja x 1 blister x 1-2. Hospitalaria: caja x 10, 15, 20 blister
x 10

Conservacién Temperatura no mayor a 30 °C; lugar fresco y seco
Condicién de venta Venta bajo receta médica

Fabricado por Qualipharm Laboratorio Farmacéutico S.A. (Quito) para Skinderm S.A.
(Cuenca), Ecuador

Registro sanitario [Completar con el N.° de registro ARCSA vigente]

Nota de uso. Documento cientifico-educativo para profesionales de la salud, elaborado a partir del inserto
aprobado de TERFINAMED® y de literatura revisada por pares. Prevalece la ficha técnica autorizada por
ARCSA. Los datos marcados amplian la informacién del inserto con evidencia publicada y deben
validarse frente a la ficha técnica vigente.

Contenido

Resumen ejecutivo

Mecanismo de accion

Farmacocinética

Indicaciones aprobadas y evidencia clinica
Posologia y duracion del tratamiento
Perfil de seguridad

Contraindicaciones

© ® N o v A W N

Interacciones

—
e

Poblaciones especiales

-
Ju—y

Diferenciadores clinicos

—
™~

Bibliografia



2. Resumen ejecutivo

® Terbinafina es una alilamina con accién fungicida frente a dermatofitos, a diferencia del efecto
predominantemente fungistéatico de los azoles.'

* Amplio espectro antimicético frente a hongos de piel, pelo y uiias, incluyendo dermatofitos
(inserto).’

¢ Alta afinidad por queratina: se excreta en el sebo y alcanza concentraciones elevadas en foliculo
piloso, pelo y areas seborreicas; persiste en el tejido queratinizado.’

* Posologia cémoda: 250 mg una vez al dia en el adulto (inserto).’

® En onicomicosis por dermatofitos, la terbinafina oral muestra las mayores tasas de curacién
micolégica entre los antifingicos sistémicos en metanélisis.>*

3. Mecanismo de accion

La terbinafina inhibe de forma selectiva la enzima escualeno epoxidasa, un paso temprano y clave de la
biosintesis del ergosterol —componente esencial de la membrana celular fingica—." El bloqueo produce un
doble efecto: déficit de ergosterol (compromete la integridad de la membrana) y acumulacién intracelular
de escualeno, sustancia toxica para el hongo. La combinacién conduce a la muerte celular del dermatofito
(efecto fungicida)."® El inserto describe su amplio espectro antimicético frente a hongos de piel, pelo y ufas,
incluyendo dermatofitos.’

4. Farmacocinética

Parametro Caracteristica Relevancia clinica

Absorcién Dosis oral Unica de 250 mg — C,,4x plasmatica = Inicio de accién predecible’

0,97 pg/mL a las 2 h (inserto)

Distribucion Unidn a proteinas 99 %; se excreta en el sebo 'y Explica su eficacia en piel y
alcanza altas concentraciones en foliculos pilosos, = anexos queratinizados®
pelo y areas seborreicas (inserto)

Metabolismo / eliminacion Biotransformacién a metabolitos sin actividad Persistencia en queratina que
antimicética, de excrecion predominantemente permite esquemas definidos
urinaria (inserto) 2

Insuf. renal o hepatica Menor tasa de eliminaciéon — niveles mas Ver Contraindicaciones (seccion
elevados de terbinafina (inserto) 8)°

5. Indicaciones aprobadas y evidencia clinica

Indicaciones aprobadas en el inserto de TERFINAMED ®:°



Onicomicosis causada por dermatofitos La terbinafina se acumula en la lamina
ungueal y persiste tras finalizar el
tratamiento; en metanalisis muestra las
mayores tasas de curacion micolégica frente

a otros antifingicos sistémicos>*

Tifa capitis Eficaz especialmente en infecciones por
Trichophyton. En infecciones por
Microsporum puede requerirse griseofulvina

como alternativa preferente 6

Infecciones micoticas de la piel: tifia corporis, tifa cruris, tina pedis Alta eficacia por su accion fungicida frente a
dermatofitos"®

Infecciones cutaneas por levaduras del género Candida (p. ej. C. Segun indicacién del inserto®
albicans)

6. Posologia y duracion del tratamiento

Posologia aprobada (inserto):’
e Adultos: 250 mg (un comprimido) una vez al dia.

e Niflos < 20 kg: 62,5 mg una vez al dia.

Duracion recomendada del tratamiento (inserto):’

Cuadro Duracion

Tiha pedis 2 a 6 semanas
Tifa corporis / tifia cruris 2 a 4 semanas
Candidiasis cutanea 2 a 4 semanas
Onicomicosis / casos que requieren tratamiento prolongado En la mayoria de los pacientes, 6 a 12

semanas para un tratamiento exitoso.
Referencia habitual: uiias de manos =~ 6
semanas, uias de pies = 12 semanas

No tomar una dosis doble para compensar una olvidada; mantener el régimen alimenticio habitual (inserto).

7. Perfil de seguridad

En general la terbinafina es bien tolerada; los efectos adversos suelen ser leves a moderados y transitorios.
Los mas frecuentes son los gastrointestinales y las reacciones musculoesqueléticas (artralgias, mialgias)
(inserto).’



Consideraciones adicionales de seguridad . La literatura describe ademas alteracion del gusto
(disgeusia), generalmente reversible al suspender; y, de forma rara, hepatotoxicidad y reacciones cutaneas
graves (Stevens-Johnson). Se recomienda valorar la funcion hepatica antes y durante tratamientos
prolongados, y suspender ante ictericia, coluria, astenia marcada o dolor en hipocondrio derecho.”?

8. Contraindicaciones

* Hipersensibilidad a la terbinafina o a cualquiera de los componentes.
* Embarazo y lactancia.

¢ |nsuficiencia hepatica o renal (inserto).

9. Interacciones

Segun los estudios in vitro y en voluntarios sanos, la terbinafina tiene una capacidad minima para inhibir o
inducir el aclaramiento de la mayoria de los medicamentos (inserto).’

Consideraci6n basada en literatura (IRag)- La terbinafina es un inhibidor del CYP2D6; puede aumentar
las concentraciones de sustratos de esta via (antidepresivos triciclicos, ISRS, algunos betabloqueantes y

antiarritmicos). Revisar la medicacién concomitante antes de iniciar el tratamiento.’®

10. Uso en poblaciones especiales

Poblacion Consideracion (inserto)

Embarazo y lactancia Contraindicado’
Insuficiencia hepatica o renal Contraindicado’
Pediatria < 20 kg: 62,5 mg/dia. Dosificacion por peso segun criterio médico
Uso general Producto de uso delicado; administrar bajo prescripcién y vigilancia médica’

11. Diferenciadores clinicos de TERFINAMED ®

¢ Fungicida frente a dermatofitos (a diferencia de los azoles, fungisté1ticos).1

* Afinidad por la queratina y persistencia tisular: permite esquemas de duracién definida.?

* Comodidad posolégica: una toma diaria.’

* Mayor tasa de curaciéon micolégica en onicomicosis por dermatofitos entre los antifingicos
sistémicos.>*

* Producto nacional fabricado bajo estandares para Skinderm S.A.
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