Navodilo za uporabo

EXODERIL 10 mg/g krema
naftifinijev klorid

pri gliviénih okuzbah stopal, dimelj ali neporaséene koze

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila

svojega zdravnika ali farmacevta.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Posvetujte se s farmacevtom, €e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

— Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu.

— Ce se znaki vase bolezni poslab$ajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih zdravljenja, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Exoderil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Exoderil
Kako uporabljati zdravilo Exoderil

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Exoderil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

R A

Kaj je zdravilo Exoderil in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Exoderil vsebuje zdravilno u€inkovino natftifin in je namenjeno zunanji
uporabi. Uporabljamo ga za zdravljenje glivinih okuzb koze, ki jih povzro¢ajo
doloCene glivice.

Zdravilo Exoderil se uporablja za zdravljenje naslednjih gliviénih okuzb koze in
koznih gub, ki se kazejo kot drazenje, pordelost in luS¢enje koze, lahko tudi srbenje,
oteklost ali mehurcki:
e glivicnih okuzb neporas€ene koze na razli€nih predelih telesa (tinea corporis)
in okuzb dimelj (tinea cruris),
e gliviénih okuzb stopal med prsti in na podplatu oziroma atletskega stopala
(tinea pedis).

Ce se znaki bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih zdravljenja, se posvetujte
z zdravnikom.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Exoderil
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Ne uporabljajte zdravila Exoderil
Ce ste alergicni na naftifin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

Opozorilain previdnostni ukrepi

Zdravilo Exoderil je samo za zunanjo uporabo. Pazite, da krema ne pride v stik z
o&mi in sluznico (npr. nos, usta). Ce pride krema v stik z o&mi, jih temeljito sperite s
tekoCo vodo.

Druga zdravila in zdravilo Exoderil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim
uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Medsebojno delovanje naftifina z drugimi zdravili ni znano. Kljub temu svetujemo, da
ne nanasate drugih zdravil na prizadeti del koze, razen Ce tako svetuje zdravnik.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Ce se zdravilo uporablja pravilno, ni priakovati kodljivih vplivov na noseé&nost in
dojenje. Kljub temu se pred uporabo zdravila posvetujte z zdravnikom, ki bo ocenil,
ali so priCakovane Kkoristi zdravljenja vecje od morebitnega tveganja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vpliv zdravila Exoderil na sposobnost upravljanja vozil in strojev ni znan.

Zdravilo Exoderil vsebuje cetil- in stearilalkohol
Cetil- in stearilalkohol lahko povzrocita lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Exoderil

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila
svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom
ali s farmacevtom.

Nacin uporabe

— Zdravilo Exoderil je namenjeno za uporabo na kozi (samo za dermalno
uporabo).

- Pred nanosom kreme temeljito umijte in posusite prizadeto mesto.

— Dela koZe, na katerega ste nanesli kremo, ne smete poviti ali kako drugace
prekriti, razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik.

— Krema ne sme priti v stik z o€mi in sluznicami. Po vsaki uporabi zdravila si
temeljito umijte roke.

Da bi ¢im hitreje pozdravili glivi€éne okuzbe in preprecili okuzbe drugih delov telesa in
drugih ljudi, upostevajte naslednje:
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1. Glivice, ki povzrocijo okuzbo, se lahko pritrdijo na posteljnino in dele obladil, ki
pridejo v stik s prizadetim mestom. Zato morate posteljnino, perilo in obla¢ila,
ki so bila v stiku s prizadetim mestom, zamenjati vsak dan in jih oprati pri 60 do
95 °C. Pri gliviéni okuzbi stopal redno razkuzuijte tudi obutev.

2. Suha povrSina kozZe je najboljSa zasCita pred glivicnimi okuzbami. Na mestu
okuzbe se zato izogibajte noSenju tesno oprijemajocih se in slabo zra¢nih obladil
(npr. nogavic iz sintetiCnih vlaken v tesnih Cevljih). Po umivanju dobro osusite
prizadeta mesta na kozi.

3. Ce imate gliviéno okuzbo stopal, ne hodite bosi po stanovaniju ali v bazenih (npr.
v hotelu). S tem boste preprecili Sirjenje okuzbe na druge ljudi, predvsem pa
boste preprecili, da bi se sami ponovno okuZili.

4. Dokler se okuzba popolnoma ne pozdravi, ne obiskujte savn ali parnih kopeli.

Odmerjanje
Nanesite tanek sloj kreme enkrat na dan na prizadete dele koZe in okolico ter jo
nezno vtrite.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Varnosti in u€inkovitosti naftifina pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, niso
proucevali, zato se o uporabi zdravila pri tej starostni skupini posvetujte z
zdravnikom.

Uporaba pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter ter pri starejSih
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Trajanje zdravljenja

Pri gliviénih okuzbah koze (tinea corporis) in v predelu dimelj (tinea cruris):
2 do 4 tedne.

Pri glivicnih okuzbah stopal med prsti in na podplatu oziroma atletskega
stopala (tinea pedis): 4 do 6 tednov.

Obicajno nastopi izboljSanje v prvih sedmih dneh uporabe zdravila.

Tudi ¢e bodo znaki okuzbe (kot npr. srbenje, peko¢ obclutek) po uporabi zdravila hitro
izginili, je pomembno, da nadaljujete zdravljenje Se dva tedna po tem, ko izginejo
vsi bolezenski znaki. S tem boste preprecili ponovitev okuzbe.

Ce se znaki bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih zdravljenja, se posvetujte
Z zdravnikom.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Exoderil, kot bi smeli

Ce ste nanesli na koZo ve¢ kreme, kot bi smeli, je malo verjetno, da bi zaradi
prevelikega odmerjanja bili zivljenjsko ogrozeni.

Ce ste vi (ali nekdo drug) pomotoma zauzili zdravilo Exoderil, se posvetujte z
zdravnikom, ki bo odlocCil, kako ukrepati.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Exoderil

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Exoderil, ga uporabite takoj, ko je to mogoce. Nato
nadaljujte zdravljenje kot obi¢ajno. Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili
uporabiti prejSnjega.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Exoderil

Ce boste prenehali uporabljati zdravilo Exoderil pred koncem zdravljenja ali takoj po
tem, ko znaki bolezni izginejo, utegne nekaj povzrociteljev bolezni (glivic) preziveti in
povzrociti ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
s farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

Pogosto se pojavijo lokalno drazenje, suhost in pordelost koze, srbenje in peko¢
obCutek. Redko je treba zaradi tega zdravljenje prekiniti. NeZeleni ucinki izginejo po
koncu zdravljenja.

Neznana pogostost (pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
V posameznih primerih se je pojavil alergijski kontaktni dermatitis (srbeci izpusc€aj
zaradi alergijske reakcije).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko poroc€ate tudi neposredno na nacionalni center za poroc€anje:
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, ZaloSka
cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta:
farmakovigilanca@Kkclj.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Exoderil

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rok uporabnosti po prvem odprtju tube je 28 dni pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji
dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Exoderil

— Zdravilna u€inkovina je naftifin. 1 g kreme vsebuje 10 mg naftifinijevega klorida,
kar ustreza 8,9 mg naftifina.

— Pomozne snovi so benzilalkohol (E1519), natrijev hidroksid (E524), sorbitan
stearat (E491), cetilpalmitat, cetilalkohol, stearilalkohol, polisorbat 60 (E435),
izopropilmiristat, pre€iS¢ena voda.

Izgled zdravila Exoderil in vsebina pakiranja
Zdravilo je pakirano v Skatlo, ki vsebuje aluminijasto tubo s plasti¢no zaporko in
15 g ali 30 g kreme.

Nacin izdaje zdravila
BRp — Izdaja je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Avstrija
Salutas Pharma GmbH, Lange Goehren 3, D-39171 Osterweddingen, Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo odobreno 7. 9. 2016.

JAZMP-1B/004/G-07.09.2016



