KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EXODERIL® %1 sprey ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL sprey ¢ozelti 10 mg naftifin hidrokloriir igerir.

Yardimci madde(ler):

Her 1 mL spreyde

Propilen glikol 0,05¢
Etanol 04¢g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Sprey ¢ozelti
Berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkli soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
Ayaklarda goriilen mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi: .
Hekim tarafindan farkli bir doz 6nerilmemisse, EXODERIL, giinde bir kez, tercihen aksamlari,
enfekte bolgeye plskiirtiiliir.

Soliisyon, enfekte derinin ¢evresindeki saglikli derinin yaklasik 2 cm disina tasacak bigimde
uygulanmalidir.

Kasint1 gibi subjektif belirtilerin ¢ok ¢abuk ortadan kaybolmasina karsin niiksli 6nlemek i¢in
tedavi, biitiin hastalik belirtileri kaybolduktan sonra en az 2 hafta daha siirdiiriilmelidir. Toplam
tedavi siiresi, enfeksiyondan sorumlu mantar tiiriine, enfeksiyonun yerine ve siddetine baglhdir.

Uygulama sekli:

Topikal olarak uygulanir.

Uygulamadan once hastalikli deri ya da tirnak bolgesi iik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.Yeterli miktarda soliisyon, uygulama yapilacak alan(lar) dikkatlice 1slatilacak ve
cevresindeki cilt bolgeleri kapatilacak sekilde uygulanmalidir.

Ambalaj ilk a¢ildiginda, ilacin piiskiirmesi i¢in pompaya birkag kez basilmasi gerekir.
Soliisyon piiskiirmeye basladiginda, her basista 0,1 ml EXODERIL soliisyon piiskiirtiiliir.

Ozel tasarimi sayesinde, sisenin her pozisyonunda pompa kolaylikla calistigindan, viicut
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kivrimlarina yerlesmis enfeksiyonlara ulasmak miimkiindiir.
4 haftalik tedavi sonrasinda klinik olarak iyilesme gozlenmemigse tekrar incelenmelidir.

Hastalar, enfeksiyon veya yeniden enfeksiyon kaynaklarini 6nlemek i¢in olagan hijyen dnlemleri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Naftifin'in 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenligi ve etkinligi simdiye kadar

sistematik olarak test edilmemistir. Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

kullanilmamalidir.

4.4.0zel Kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
EXODERIL yalniz haricen kullanilir.

EXODERIL etanol igerir ve bu nedenle gdzlere temas etmemeli ve cildin agik yerlerine
stiriilmemelidir.

EXODERIL’in gdz, burun, agiz mukozalarina ve diger mukozalara bulasmamasma dikkat
edilmelidir.

Icerdigi propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
EXODERIL sprey ¢ozeltinin klinik agidan 6nemli bildirilmis bir etkilesimi yoktur.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 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 bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Bugiine kadar Naftifin'in hamile kadinlarda kullanimina iliskin deneyimler hi¢ yoktur veya c¢ok
sinirhdir. Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. (Bkz. Boliim 5.3)

Tedbir sebebiyle, gebelik doneminde EXODERIL kullanimindan kagimilmalidir.

Laktasyon donemi

Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilim1 hayvanlar
lizerinde arastirilmanustir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da EXODERIL
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden ka¢inilip kag¢inilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve EXODERIL tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Tedbir sebebiyle, laktasyon doneminde EXODERIL kullanimindan kagiilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
EXODERIL in fertilite lizerindeki etkilerini inceleyen bir arastirma yapilmamustir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

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

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklara gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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:
Bilinmiyor: Kontakt dermatid, eritem

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Kuruluk hissi, kizariklik ve yanma.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9.Doz asim ve tedavisi

Naftifinin topikal uygulamasi sonucunda akut bir doz asimi muhtemel degildir ve hayati
tehlikeye sebep olan durumlarin ortaya g¢ikmasi beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt
tarafindan emilimi ihmal edilebilir derecede diisiik oldugundan kutanéz uygulamada
EXODERIL’in sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanlislikla agizdan alinmasi
durumunda uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir. Bilinen bir antidotu
yoktur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22

Naftifin, haricen kullanilan bir antimikotiktir.

Etki mekanizmasi:

Naftifin'in fungasital etkililigi, membran yap1 tasi Ergosteroliin Naftifin tarafindan Skualen
epoksidaz enziminin inhibisyonu yoluyla sentezlenmesinin dnlenmesine dayanmaktadir. Mantar
hiicrelerinin biiylimesi ve ¢ogalmasi bu mekanizma tarafindan engellenir.

Etkinlik spektrumu:

Nalftifin in vitro olarak asagidaki organizmalara kars1 fungisidal etkinlige sahiptir:
- Trichophyton tiirleri

- Microsporum tiirleri

- Epidermophyton floccosum

Naftifin, mayalara (Candida tiirleri), kiiflere (Aspergillus tiirleri) ve diger mantarlara (6rn.
Sporothrix schenckii) kars1 yalnizca orta derecede etkilidir.

Naftifin, antimikotik etkisinin yan1 sira, mantar hastaliklariyla birlikte siklikla ortaya ¢ikan ¢esitli
gram pozitif ve gram negatif patojenlere kars1 da antibakteriyel etkinlige sahiptir.

Klinik kullanim sirasinda, 6zellikle kasint1 olmak iizere inflamatuar belirtilerin hizli bir sekilde
azalmasina yol agan maddeden bagimsiz bir anti-inflamatuar etki de gézlenmistir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Naftifin hidroklorir sentetik bir allilamin tirevidir.

Emilim:

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

Saglikli goniilliilerde *H isaretli naftifin %1 spreyin tek topikal uygulanmasini takiben
uygulanan dozun %4,2’si absorbe olmustur.

Dagilim:
Saglikli goniillillerde uygulanan dozun yaklasik %6’sinin sistemik dolasima katildigi

gorilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamay1 takiben EXODERIL’in
antifungal  bileseni  (E)-N-methyl-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 stiresi yaklasik 2-3 giindiir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tek bir oral ve subkutan Naftifin uygulamasindan sonra fare, sican ve tavsanda yapilan
deneylerde belirlenen LD50 degerleri, genis bolgelerin Naftifin uygulamasindan sonra bile
insanlarin maruz kalabilecegi maksimum madde miktarindan 1000 kat daha yiiksektir. Bu madde,
subkronik uygulamada bile sistemik olarak iyi tolere edilir ve herhangi bir spesifik organ hasarina
neden olmaz. Diisiik dereceli bir embriyotoksik etki, yalnizca hamile disi hayvanlar i¢in toksik
olan doz araliklarinda gdzlenmistir. Naftifin, gerceklestirilen in vitro ve in vivo mutajenite
calismalarinda mutajenik potansiyel gostermemistir.

Naftifin’in hamilelik veya emzirme doneminde kullanimina iliskin herhangi bir c¢alisma
bulunmamaktadir. Saglikli cilde sahip caligma katilimcilari tizerinde yapilan Naftifin testlerinde,
potansiyel fototoksisite veya fotosensitizasyon i¢in herhangi bir kanit yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Etanol, %95

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

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

6.3.Raf omrii
24 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Ambalaj Sekli:
Valfli ve valf kapagi olan amber renkli cam sise (pump sprey)

Ambalaj malzemesi:

Sise: Tip III amber renkli cam
Valf: Polietilen

Valf kapagi: ABS

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz GmbH/Avusturya adina

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel s Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
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34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
216/2

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 29.05.2008

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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