CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exoderil 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram kremu zawiera substancj¢ czynna 10 mg naftyfiny chlorowodorku (Naftifini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy (10 mg/g).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zakazen grzybiczych skory, takich jak:

- grzybica skory i faldow skornych, np. grzybica skory gladkiej, grzybica pachwin (czgsto swedzace,
nieregularne, r6zowo-czerwone, lekko wzniesione plamy, na ktérych obwodzie moga pojawiac si¢
grudki i pecherzyki);

- grzybica migdzypalcowa (grzybica dloni, grzybica stop), objawiajaca si¢ najczgs$ciej nadmiernym
luszczeniem sig i pgkaniem skory, ze swiadem i pieczeniem,;

- zakazenie skory wywolane przez drozdzaki (zakazenie takie zwane jest takze kandydoza lub
drozdzyca), objawiajace si¢ swedzacymi, zaczerwienionymi, czgsto zhuszczajacymi sig¢ plamami,

w ktorych otoczeniu moga powstawac pecherzyki;

- tupiez pstry (plamiste zmiany w kolorze od biatego do brazowego, nieregularne, o ztuszczajacej si¢
powierzchni, wystgpujace glownie na skorze tutowia; zmiany te nie zmieniaja barwy pod wplywem
stonca).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowa¢ miejscowo na skore.

Dorosli

Produkt Exoderil nalezy nanosi¢ cienka warstwa jeden raz na dobg na zmieniong chorobowo skore
oraz na okolice miejsc zmienionych chorobowo.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego skorg nalezy umy¢ i wysuszy¢.

Ustapienie objawow zakazenia (takich jak swiad i pieczenie) zwykle nastepuje szybko.
Krem Exoderil nalezy stosowa¢ co najmniej 7 dni.

Lek Exoderil powinno si¢ stosowac jeszcze przez 2 tygodnie po ustapieniu objawow w celu
catkowitego wyleczenia choroby. Nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi nawrotem zakazenia.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, pacjent powinien zwrocic si¢
do lekarza.



Drzieci:

Prchifllktu leczniczego nie stosowac u dzieci, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na naftyfing lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu Exoderil z oczami, ustami, blonami §luzowymi i ranami.

Jesli wystapia objawy podraznienia skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktére moga powodowac miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania w okresie ciazy lub karmienia piersia.
Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu naftyfiny na rozrod nie wykazaty zaburzen ptodnosci,
dziatania embriotoksycznego, teratogennego ani niekorzystnego wptywu na rozwoj przed- i
pourodzeniowy.

Naftyfing mozna stosowaé w okresie ciazy lub karmienia piersia tylko w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skory: zaczerwienienie, suchos¢, odczucie pieczenia skory.
Dziatania te sa przemijajace i zwykle nie jest konieczne odstawienie produktu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nasilaja si¢ objawy niepozadane (podraznienie, zaczerwienienie,
suchos¢, pieczenie skory).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego na skorg.
Kod ATC: DO1AE22

Naftyfina jest syntetyczna pochodng alliloaminy o dzialaniu przeciwgrzybiczym. Hamuje aktywno$é
2,3-epoksydazy skwalenowej (monooksygenazy skwalenowej), zwigkszajac st¢zenie skwalenu i jego
gromadzenie si¢ w komorkach grzyba. W wyniku tego nastepuja zmiany wlasciwosci btony
komoérkowej grzyba, zahamowanie syntezy fosfolipidow oraz uposledzenie syntezy i transportu
glikoprotein. Jednoczes$nie wystepuja niedobory steroli, glownie ergosterolu. Zwigksza si¢



przepuszczalnos$¢ blony komorkowej, przyczyniajac si¢ do utraty przez komorke niezbgdnych
metabolitow. Procesy te doprowadzaja do niszczenia komorek grzyba.

Naftyfina dziata przeciwgrzybiczo przede wszystkim na dermatofity (Trichophyton spp., Microsporum
spp., Epidermophyton spp.), drozdzaki (Candida spp.), plesniaki (Aspergillus spp.) oraz Sporothrix
Schenkii. In vitro naftyfina dziala grzybobojczo na dermatofity i plesniaki Aspergillus spp.

Na drozdzaki dziata grzybobdjczo lub grzybostatycznie, w zaleznos$ci od szczepu.

Naftyfina dziata takze bakteriobojczo na wspotwystgpujace w ogniskach grzybicy bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne. Wykazuje rowniez dzialanie przeciwzapalne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym naftyfina dobrze przenika przez warstwe rogowa naskorka i wystgpuje

w poszczegolnych warstwach skory w stgzeniu zapewniajacym dziatanie przeciwgrzybicze. Po
zastosowaniu na zdrowa skorg naftyfiny w postaci 1% kremu, do krazenia przenika okoto 3%-6%
dawki. Stezenie naftyfiny wystarczajace do hamowania wzrostu dermatofitow utrzymuje si¢ w skorze
przez okoto 24 godzin.

Wchtonigty lek i jego metabolity wydalane sa z moczem i z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu jednorazowym

Badania toksycznosci naftyfiny po jednorazowym podaniu doustnym i podskérnym, przeprowadzone
na szczurach, krélikach i myszach, wykazaty mata toksycznos¢ naftyfiny. W ciagu 24 godzin po
podaniu dozotadkowym naftyfiny w dawce 1000 mg/kg mc. padta 1 z 20 myszy, po podaniu dawki
2000 mg/kg mc. 5 z 20 i po 4000 mg/kg mc. 3 z 20 myszy. Nie obserwowano padni¢¢ myszy, ktorym
naftyfing podano podskornie.

Szczury przezywaty po podaniu doustnie naftyfiny w dawkach do 4000 mg/kg mc. i podskornie

w dawce 2000 mg/kg mc., bez zadnych objawéw klinicznych.

Kroéliki przezywaty po doustnych dawkach naftyfiny 2000 mg/kg mc. oraz dawkach podawanych
podskornie do 2000 mg/kg mc..

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

W czterotygodniowych badaniach toksycznos$ci biatym krolikom podawano naftyfing w dawkach

5, 15145 mg/kg mc./dobg. Nie stwierdzono niekorzystnego ogolnego wplywu naftyfiny na
nastepujace parametry: masg ciata, ilo$¢ spozytego pokarmu, zachowanie si¢ zwierzat oraz parametry
hematologiczne i wyniki badan laboratoryjnych. Badania sekcyjne i histopatologiczne daly podobne
wyniki.

W badaniach wptywu naftyfiny (podawanej podskoérnie) na rozroéd nie wykazano w badanym zakresie
dawek jakiegokolwick wptywu na rozwdj zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Sorbitanu stearynian
Cetylu palmitynian
Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy
Polisorbat 60
[zopropylu myrystynian
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Bez szczegdlnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4223

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.06.1999/3.09.2004/6.06.2005/9.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



