Prospect: informatie pentru consumator/pacient

EXODERIL 10 mg/g crema
Naftifina

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect Tnainte de a Tncepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simftiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Exoderil si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exoderil
3. Cum sa utilizati Exoderil

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Exoderil

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Exoderil si pentru ce se utilizeaza

Exoderil crema este un medicament ce contine ca substanta activa clorhidratul de naftifina, utilizata
pentru tratamentul unor infectii micotice. Exoderil se utilizeaza extern, la nivelul pielii.

Exoderil are, suplimentar fatd de efectul antimicotic §i o activitate antibacteriand asupra diferitelor
microorganisme, 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.

Exoderil este utilizat pentru tratamentul topic al infectiilor fungice, cauzate de microorganisme
sensibile la naftifina:

- infectii micotice ale pielii si ale pliurilor pielii (tinea corporis, tinea inguinalis), ale piciorului, Tn
special la nivel interdigital, la nivelul talpii (tinea pedis), ale mainii (tinea manuum) cu sau fara
mancarime,

- infectii micotice ale unghiilor (onicomicoze, tinea unguium);

- infectii ale pielii cu Candida;

- pityriazis versicolor (dermatozele provocate de ciuperci microscopice si caracterizate prin eruptii
de basicute care, uscandu-se, formeaza o coaja care provoaca mancarime si descuamarea pielii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exoderil

Nu utilizati Exoderil daca:

- dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii

Exoderil crema nu trebuie aplicata pe rani deschise.

De asemenea, crema nu trebuie utilizata pentru tratamentul infectiilor ochilor.



Acest medicament nu trebuie diluat sau aplicat concomitent cu alte medicamente pentru uz extern,
deoarece eficacitatea cremei poate fi diminuata, datorita reducerii concentratiei substantei active.
Crema nu face pielea mai sensibila la lumina soarelui.

Exoderil impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente.

Exoderil impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni intre Exoderil si alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Cu scop de precautie, utilizarea de Exoderil crema se va evita in timpul sarcinii si in perioada de
alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost raportate cazuri de influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii privind unii excipienti din compozitia medicamentului
Medicamentul congine alcool cetilic si stearilic, care pot provoca reactii cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati Exoderil

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Exoderil este destinat doar pentru uz extern (cutanat) sau pe suprafata unghiilor.

Doze

Pentru tratamentul infectiilor fungice cutanate se utilizeaza o datd pe zi, pentru tratamentul infectiilor
fungice ale unghiilor — de 2 ori pe zi.

Piclea afectata si zonele adiacente se spald, se usuca minutios, apoi se aplica crema si se maseaza usor.
Inainte sau in timpul tratamentului infectiilor unghiilor, unghia afectati trebuie tiiatd cat de scurt
posibil si suprafata ei protejata.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea naftifinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilita

(experienta de utilizare e insuficientd).

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica
Nu este necesard ajustarea dozelor.

Varstnici
Nu este necesard ajustarea dozelor.

Durata tratamentului




Durata tratamentului: Tn caz de afectare a pielii — 2-4 saptamani (la necesitate — pana la 8 saptamani),
n candidoze — 4 saptamani, in caz de afectare a unghiilor se aplica de 2 ori pe zi timp de pana la 6 luni
(pana cand o alta unghie a crescut).

Pentru a preveni reaparitia infectiei tratamentul se va continua inca cel putin 2 saptamani dupa
disparitia simptomelor.

In vederea vindecirii infectiei fungice (micoza) cat mai curand posibil v rugidm sa luati in considerare
urmatoarele aspecte:

1. Microbii pot adera la materialul textil, realizand un contact cu aria cutanata infectata. De aceea, este
necesarad schimbarea zilnica a hainelor.

2. O piele normala si in mod particular uscata, asigurd o protectie buna in cazul infectiilor fungice. Se
recomanda sa evitati acoperirea zonei de piele infectate cu imbracaminte stramta 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, dupd spalare, trebuie sa uscati bine
zona infectata. Orice prosop sau imbracaminte trebuie schimbate zilnic.

3. In cazul piciorului de atlet nu trebuie si mergeti descaltati acasa, in baie sau, de exemplu in hotel.
Aceasta reprezinta calea prin care puteti preveni sa fiti reinfectati si s preveniti rdspandirea ulterioard
a microbilor patogeni.

4. Sauna sau bdile cu aburi trebuie frecventate numai dupd ce infectia fungicd a fost vindecatd
definitiv.

Daca utilizati mai mult Exoderil decat trebuie

Daca utilizati o doza mai mare de Exoderil trebuie sa contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Supradozajul acut si intoxicatia generald dupa administrarea cutanata a naftifinei este putin probabila.

Daca uitati sa utilizati Exoderil
Daca ati uitat sa aplicati Exoderil, aplicati imediat ce va amintiti. Nu aplicati o cantitate dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Exoderil

Intrerupeti tratamentul cu Exoderil doar la recomandarea medicului.

Chiar daca simptomatologia infectiei de la nivelul pielii (mancarime, arsuri) a disparut rapid, este
important sa continuati tratamentul inca doua saptamani dupa disparitia simptomelor infectiei, pentru a
se asigura o vindecare permanenta a infectiilor fungice.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Exoderil crema poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Uscdciunea pielii, senzatie de arsura, inrosirea pielii dermatita de contact.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Exoderil

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Dupa prima deschidere a tubului a se pastra nu mai mult de 28 zile la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupad data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa eliminafi medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Exoderil

Substanta activa este clorhidratul de naftifind. 1 g crema contine clorhidrat de naftifina — 10 mg.
Celelalte componente sunt hidroxid de sodiu, alcool benzilic, stearat de sorbitan, cetilpalmitat, alcool
cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60, isopropil miristat, apa purificata.

Cum arata Exoderil si continutul ambalajului
Exoderil se prezinta sub forma de crema lucioasd omogena sau slab granulara de culoare alba cu miros
caracteristic slab.

Exoderil este disponibil in cutii de carton cu un tub din aluminiu prevazut cu capac filetat din
polietilena, a 15 g crema.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Fabricantii
Sandoz GmbH ,
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH,

Betriebsstatte Osterweddingen, Lange Gohren 3,
39171 Sulzetal, OT Osterweddingen, Germania.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



