Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/exoderil-yuzde-1-30-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AE22

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EXODERIL® %1 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her 1 gramda,
Naftifin hidrokloriir 10 mg

Yardimci madde(ler):
Her 1 gramda,

Benzil alkol 0.010 g
Setil alkol 0.040 g
Stearil alkol 0.040 g

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTiK FORM

Krem
Beyaz, homojen veya hafifce kesik parlak kremdir.

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Deri veya deri kivrimlarinin mikotik enfeksiyonlari (tinea corporis, tinea inguinalis)
Parmak aras1 mantarlari (tinea manus, tinea pedis)

Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlar (onikomikozis)

Derinin kandida enfeksiyonlari

Pityriasis versicolor

Inflamatuvar dermatomikozlarin (kasintili veya kasintisiz)

tedavisi i¢in kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Deri enfeksiyonlari

EXODERIL, hastalikli deri bolgesine tercihen aksam yatmadan 6nce ince bir tabaka halinde
stiriiliir ve hafifce ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin biitiiniine ve bunun
disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik bolimiine siiriilmelidir. Deri kivrimlart arasindaki
mikozlarda, ilag siiriildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gaz bezi konmasi
yararl olur.

Tirnak enfeksiyonlar '
Enfekte tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Giinde bir defa EXODERIL uygulanir ve
tirnak i¢ine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi uygun olur.



Tedavinin basaris1 i¢in, EXODERIL yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligin
tekrarim onlemek icin, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta sonrasina kadar uygulamaya
devam edilmelidir.

Tedavi siiresi hastalifa gore degisebilir.
Genel olarak;

Dermatofit enfeksiyonlarinda 2-4 hafta

Agir durumlarda 4-8 hafta
Yiizeysel kandidiyazda 4 hafta

Tirnak mikozlarinda 6 aya kadar
Pityriasis versicolor’da 2 hafta siirebilir.
Uygulama seKkli:

Topikal olarak uygulanir.

Uygulamadan oOnce hastalikli deri ya da tirnak bolgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidr.

4 haftalik tedavi sonrasinda klinik olarak iyilesme olmamigsa hasta tekrar incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etki ve giivenilirligi konusunda heniiz aragtirma yapilmamaistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Naftifine ya da ilacin bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarli olanlarda kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve onlemleri
EXODERIL, lokal olarak kullanilan bir preparattir. Akut iltihaph, acik lezyonlara
uygulanmamali, oftalmolojide kullanilmamalidir.

Lokal deri reaksiyonlarina (kontakt dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Icerigindeki setil alkol ve stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

EXODERIL benzil alkol igermektedir, ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
EXODERIL kremin bildirilmis klinik a¢idan 6nemli bir etkilesimi yoktur.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim calismasi bulunmamaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimu ile ilgili bir 6neri bulunmamaktadr.

Gebelik donemi

Naftifin icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde
yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal geligsim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Naftifinin insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu yiizden emziren annelere kesin
gereklilik olmadik¢a uygulanmamalidir.

ﬂreme yetenegi/Fertilite
In vitro calismalarda ve hayvan c¢alismalarinda fertilite iizerine herhangi bir etki
gbdzlenmemistir.

4.7.Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.istenmeyen etkiler
[laca bagl sistemik yan etkiler goriilmez.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklaria gore asagidaki sekilde siralanmugtur:
Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin edilemiyor)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygimn: Deride yanma, batma, kasinti.
Yaygin olmayan: Eritem, kizariklik, deri hassasiyeti

Yan etkiler her zaman geri doniisiimliidiir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

4.9.Doz agim ve tedavisi
EXODERIL krem kullanimina bagh bildirilmis doz asimi1 vakasi bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22



Naftifin, haricen kullanmilan bir antimikotiktir.

Naftifin deri funguslarina (Trichophyton, Microsporum ve Epidermophyton tiirleri gibi
dermatofitler), maya mantarlarina (Candida tiirleri, Pityriasis versicolor), kiif mantarlarina
(Aspergillus tiirleri) ve diger mantarlara (6rnegin Sporothrix schenkii) etkilidir.

Naftifin, dermotofitler ve Aspergillus tiirleri iizerinde, in vitro kosullarda fungusit etki gosterir.
Maya mantarlarinin bazilarina fungusit etki goOsterirken, bazilarinin iizerindeki etkisi
fungustatiktir.

Naftifin, antimikotik etkisi yaninda, fungal enfeksiyonlarla ilgili olarak ortaya cikan cesitli
bakteriyel enfeksiyonlardan sorumlu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler iizerinde
antibakteriyel etkinlige sahiptir.

Klinik olarak, naftifinin entrensek bir antienflamatuvar etkisinin oldugu saptanmistir. Bu
ozelligi nedeniyle naftifin, hastaliga eslik eden enflamasyon belirtilerinin (pruritus v.b.)
hafiflemesini saglar.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Naftifin hidrokloriir sentetik bir allilamin tiirevidir.

Emilim:

Naftifin, deriye kolayca penetre olarak, derinin c¢esitli tabakalarinda uzun siireli antimikotik
konsantrasyonlara ulasir.

Saglikli goniilliilerde *H isaretli naftifin %1 kremin tek topikal uygulanmasin1 takiben
uygulanan dozun %4.2’si absorbe olmustur.

Dagilim:
Saglikli goniillillerde uygulanan dozun yaklasitk %6’smin sistemik dolasima katildig

goriilmiistiir.

Biyotransformasyon: .
Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamayi takiben EXODERIL’in
antifungal bileseni (E)-N-metil-N-(1-naftilmetil)-3-fenil-2-propen-1-amin-

hidrokloriir (naftifin), kantitatif olarak biyotransformasyona ugrar ve antifungal aktivitesi
bulunmayan metabolitleri seklinde atilir.

Eliminasyon:
Naftifin ve/veya metabolitleri idrar ve fecesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Naftifin hidrokloriiriin karsinojenik etkisi ile ilgili olarak uzun siireli hayvan c¢aligmalar
yapilmamustir. [n vitro ¢alismalar ve hayvan calismalarinda mutajenik etkisi ya da fertilite
tizerine etkisi saptanmamuistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Benzil alkol

Sorbitan stearat

Setil palmitat

Setil alkol

Stearil alkol

Polietilen glikol-60-sorbitan stearat
Isopropil miristat

Saf su

6.2.Gecimsizlikler

Bildirilmemistir. EXODERIL seyreltilmemis bir sekilde uygulanmalidir ve aktif madde
konsantrasyonunda azalma etkinligin zayiflamasina neden olabileceginden iiriin diger topikal
formiilasyonlarla karistirilmis bir sekilde uygulanmamalidir.

6.3.Raf omrii
36 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C-30°C arasindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Ambalaj sekli:
Dip kismu lateksli, i¢i lakl1 aliiminyum tiip.

Ambalaj malzemesi:

Tiip: Aliiminyum

Kapak: Polietilen

Lak: Epoksi- fenolik recine

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI .
Sandoz GmbH/Avusturya adina Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S. Kiiciikbakkalkdy Mh. Sehit
Sakir Elkovan Cad. N:2 34750 Kadikoy - Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
215/95

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 20.05.2008
Ruhsat yenileme tarihi:-



10. KUB’UN YENILENME TARIHI



