AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6009/2013/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Exoderil 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de crema contine clorhidrat de naftifina 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetilic

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema

Crema alba omogena sau usor granulata, stralucitoare.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Infectii micotice cutanate sau ale pliurilor cutanate (tinea corporis, tinea inghinalis),

- Infectii micotice ale piciorului, in mod particular la nivel interdigital, la nivelul plantei si la nivelul
unghiilor

- Infectii micotice ale mainii, localizate la nivel interdigital si la nivelul unghiilor (onicomicoze)

- Infectii cutanate cu Candida

- Pitiriasis versicolor

- Dermatomicoze inflamatorii (cu sau fara prurit).

4.2 Doze si mod de administrare

Un strat subtire de Exoderil crema trebuie administrat o datd pe zi pe zona afectatd in prealabil
curdtata si uscata si se maseaza usor.

In caz de infectii fungice cutanate este important sa se continue tratamentul incd 2 saptamani dupa
disparitia simptomelor infectiei, chiar dacd simptomalogia s-a remis rapid (prurit, arsuri) pentru a
asigura o vindecare permanenta.

Inainte sau in timpul tratamentului infectiilor unghiilor, unghiile afectate trebuie taiate cat de scurt
posibil si suprafata lor umpluta. Infectiile fungice ale unghiilor trebuie tratate mai multe luni pana
cand o altd unghie a crescut.

In vederea eradicarii infectiei fungice (micoze) se impune precautie:

1. Fungii pot adera la materialul textil realizdnd un contact cu aria cutanata infectatd. De aceea, este
necesara schimbarea zilnica a hainelor.




2. O zona cutanatd normald si, Tn mod particular, uscatd asigurd o protectie buna in cazul infectiilor
fungice. Se recomanda evitarea acoperirii zonei cutanate infectate cu imbracaminte strimta sau obiecte
de imbracaminte care permit o ventilatie limitatd sau care nu permit ventilatia (de exemplu ciorapi din
fibre textile artificiale, purtati in pantofi stramti). De asemenea, trebuie uscatad bine zona infectata dupa
spalare. Orice prosop sau imbracaminte trebuie schimbate zilnic.

3. In cazul piciorului de atlet nu trebuie sia mergeti desciltati acasa, in baie sau, de exemplu in hotel.
Aceasta reprezintd calea prin care se previne reinfectarea si raspandirea ulterioarda a microbilor
patogeni.

4. Sauna sau bdile cu aburi trebuie frecventate numai dupa ce infectia fungicid a fost vindecata
definitiv.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Exoderil crema nu trebuie sa vina in contact cu ochii.

Exoderil crema contine alcool cetilic si poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daci este utilizat corespunzator, medicamentul nu are niciun efect asupra fatului sau asupra nou
nascutului. Studiile teratologice nu au evidentiat niciun efect embriotoxic al naftifinei.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

In cazuri izolate pot sa apara: iritatie locala, de exemplu uscaciune, Inrosire si senzatie de arsura.
Reactiile adverse sunt total reversibile si, de reguld, nu necesita intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice de uz dermatologic, codul ATC: DO1AE22.


http://www.anm.ro/

Exoderil crema se administreaza in tratamentul topic al infectiilor fungice si contine substanta activa
naftifind. Naftifina este activd in tratamentul dermatofitilor, levuri (specii de Candida, Pitiriasis
versicolor), mucegaiurilor (specii de Aspergillus), precum si altor fungi (de exemplu Sporothrix
schenckir).

Naftifina are actiune antifungica in vitro impotriva dermatofitilor si speciilor de Aspergilus si, In
functie de tulpina, are actiune fungicida si fungistatica impotriva levurilor.

Exoderil are, suplimentar fatd de efectul antimicotic, si o activitate antibacteriana asupra diferitelor
microorganisme gram-pozitiv si gram-negativ, care pot sa apara frecvent asociate infectiilor fungice.

Suplimentar, in cursul utilizarii clinice apare efect antiinflamator; acest efect conduce la ameliorarea
rapidd a semnelor inflamatorii, in particular a mancarimii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Deoarece Exoderil are o bund absorbtie si o activitate prelungita la concentratii antimicotice la nivelul
diferitelor structuri cutanate, se recomanda administrarea o singura data pe zi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile efectuate in vitro nu au evidentiat niciun efect mutagen. Studiile de reproducere cu
administrarea de doze de pand la 150 ori mai mari decat doza topica umana la sobolani si iepuri
(administrare orald) nu au demonstrat o afectare semnificativa a fertilitatii sau afectarea urmasilor in
cazul utilizarii naftifinei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu

Alcool benzilic

Sorbitan stearat

Cetilpalmitat

Alcool cetilic

Alcool stearic

Polisorbat 60

Isopropil miristat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, inchis cu capac cu filet din polietilend, contindnd 15 g crema
Cutie cu un tub din aluminiu, inchis cu capac cu filet din polietilend, contindnd 30 g crema



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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