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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU - EXODERIL

1. Nazev pripravku
EXODERIL, krém
EXODERIL, kozni roztok

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

1 g krému obsahuje:

Léciva latka: naftifini hydrochloridum 10 mg
Pomocné latky: cetylalkohol, stearylalkohol

1 ml roztoku obsahuje:
Léciva latka: naftifini hydrochloridum 10 mg
Pomocné latky: propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Exoderil, krém:
Bily, hladky, leskly krém, slabé charakteristické ving.

Exoderil, kozni roztok:
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok s charakteristickou viini po ethanolu.

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek se pouziva k 1écbeé:

- plisniovych onemocnéni kiize nebo koznich zahybt;

- meziprstovych plisiovych onemocnéni;

- plisiiovych onemocnéni nehti;

- kandidovych onemocnéni kize;

- [é¢be pytiriasis versicolor, ktera je vyvolana Pitysporon orbiculare a k 1é¢bé myko6z zptisobenych
druhotnou bakterialni infekci;

- zénétlivych koznich plisiovych onemocnéni (se svédénim i bez svédéni).
Exoderil roztok je zvlasté vhodny pii 1écbé mykoz ve vlasové Casti hlavy, ptipravky jsou vhodné pro
dospélé 1 déti.

4.2. Davkovani a zptasob podani

Krém i roztok se pouzivaji 1krat denné na postizené misto kiize a na jeho okoli, po oCisténi a osuSeni. Pii

plisiovém onemocnéni nehtd se doporucuje 2krat denné. K prevenci opétovaného postizeni se ma v

oSetieni pokracovat nejméné 2 tydny po klinickém zhojeni.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na naftifin nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4, Zv1astni upozornéni a opatieni
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Ptipravky se pouzivaji pouze k oSetieni klize a nehtll. Piipravky se nesmi pouzivat k oSetfeni o¢i a roztok
do otevienych ran, nebot’ obsahuje alkohol.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly pozorovany.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pti spravném pouzivani neni znam Skodlivy G¢inek piipravku v t€hotenstvi na plod a pti kojeni na
novorozence. Naftifin nema embryotoxicky ucinek.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8. NeZadouci ucinky

Po pouziti pfipravkl se mize objevit mirné mistni drazdéni jako suchost, zaCervenani a paleni. Tyto
ucinky jsou vzdy zvratné a neni nutné pierusit 1é¢bu. Vyskytnou-li se jakékoliv nezddouci ucinky, je
nutno se poradit s Iékarem.

4.9. Predavkovani
Ptiznaky ptedavkovani odpovidaji nezddoucim ucinktim (viz 4.8.). Pii pfedavkovani nebo ndhodném
poziti ptipravka ditétem o dal$im postupu rozhodne lékar.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika (lokalni a celkova)
ATC kod: DO1AE22

Exoderil je alylaminové antimykotikum k lokalnimu pouziti. Jeho G¢inna slozka naftifin ma primarni
ucinek fungicidni proti dermatofytiim (trichofytim, mikrospordm a epidermofytoniim) plisnim
(Aspergillus species) a Sporotrix schenckii a je v zavislosti na sile fungicidni nebo fungistaticky, proti
kvasinkam (Candida species, Pytiriasis versicolor). Exoderil plisobi rovnéz antibakterialné proti riznym
grampozitivnim a gramnegativnim organismiim, které mohou vyvolavat druhotnou bakterialni infekci.
Mimo to mé Exoderil silny protizanétlivy ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Exoderil skutecné pronika kiizi a je pritomen v riznych koznich vrstvach, v nichz udrzuje antimykotickou
koncentraci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vyzkumy akutni toxicity naftifinu po jednotlivé peroralni nebo subkutanni davce u potkand, kralika a
mys$i potvrdily nizky toxicky potencial. 1z 20 mysi zemfela po peroralni ddvce 1000 mg/kg a 3 z 20 po
déavce 4000 mg/kg do 24 hodin po podani. Po subkutanni aplikaci u mysi nenastala smrt.

Potkani ptezili peroralni davky 4000 mg/kg a subkutanni 2000 mg/kg bez jakychkoliv klinickych
ptiznak.

Kralici ptezili peroralni davky 2000 mg/kg a subkutanni davky do 2000 mg/kg.

Chronicka toxicita

Ve Ctyfi tydny trvajici studii toxicity dostavali bili kralici davky 5, 15, 45 mg naftifinu kg/den. Ani
parametry jako télesnd hmotnost, konzumace potravy, chovani, hematologické nebo biochemické
vysledky ani pitva nebo histopatologie neprokézaly zadné systémové zmény ani nezadouci u€inky.
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Reprodukéni studie neprokazaly skodlivy vliv této latky na embryonalni vyvoj pti zddné zkouSené
subkutanni davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Exoderil, krém: hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetylpalmitat, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, isopropylmyristat, ¢iSténa voda.

Exoderil, kozni roztok: propylenglykol, bezvody ethanol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
Exoderil, krém: 5 let
Exoderil, kozni roztok: 5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Exoderil, krém:
Uchovavejte pii teploté do 30° C.

Exoderil, kozni roztok:
Uchovavejte pfi teploté do 30° C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Exoderil, krém: 15 g nebo 30 g.
Zaslepena hlinikova tuba, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, krabicka.

Exoderil, kozni roztok: 10 ml nebo 20 ml.

Tmavehnéda sklenéna lahvicka, polyethylenové kapaci vlozka, polypropylenovy Sroubovaci uzavér,
krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékaiského piedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO

EXODERIL, krém: 26/1300/97-C
EXODERIL, kozni roztok: 26/1321/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
30.12.1997 /20.8.2008

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
31.8.2011
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