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Prospect: Informatii pentru utilizator

Exoderil 10 mg/ml solutie cutanati
Clorhidrat de naftifina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastri.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati

Exoderil cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

- [ntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie si va prezentati la medic daci simptomele dumneavoastra se inrdutatesc sau nu se
imbunatatesc dupd 14 zile.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observaii orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spune{i medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

»

n acest prospect gasiti:

Ce este Exoderil i pentru ce se utilizeazad
Ce trebuie s stiti inainte s utilizati Exoderil
Cum si utilizati Exoderil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Exoderil

Continutul ambalajului si alte informatii

R

1 Ce este Exoderil si pentru ce se utilizeaza
Exoderil este un medicament folosit impotriva fungilor, cu utilizare la nivelul pielii.

Este recomandat in tratamentul urmatoarelor infectii:

- infectii micotice ale pielii sau ale pliurilor cutanate (tinea corporis, tinea inghinalis);

- infectii micotice ale piciorului, in special la nivel interdigital, la nivelul tilpii si la nivelul unghiilor
(onicomicoze);

- infectii micotice ale mainii, localizate la nivel interdigital si la nivelul unghiilor (onicomicoze);

- infectii cutanate cu Candida,

- Pitiriasis versicolor.

Exoderil are, suplimentar fata de efectul antimicotic si o activitate antibacteriani asupra diferitelor
microorganisme gram-pozitiv si gram-negativ, care pot sa apard frecvent asociate infectiilor fungice.

Suplimentar, in cursul utilizarii clinice apare efect antiinflamator; acest efect conduce la ameliorarea
rapida a semnelor inflamatorii, in particular a mancarimii.
2. Ce trebuie si stiti inainte sa utiliza{i Exoderil

Nu utilizati Exoderil
- dac sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de naftifind sau la oricare din componentele Exoderil.




Atentioniiri si precautii
Exoderil contine etanol si de aceea nu trebuie sa vina in contact cu ochii sau sa fie aplicat pe zone ale
pielii cu leziuni.

Exoderil impreuni cu alte medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile Exoderil.

Exoderil impreuna cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni intre Exoderil si alimente sau bauturi.

Sarcina,aliptarea si fertilitatea
Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa riméneti gravid,
adresati-vi medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca este utilizat corespunzitor, medicamentul nu are niciun efect asupra fétului sau asupra nou
nascutului.

Studiile teratologice nu au evidentiat niciun efect embriotoxic al naftifinei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

Exoderil solutie cutanata contine etanol si de aceea nu trebuie sa vind in contact cu ochii sau sa fie
aplicat pe zone cutanate cu continuitate.

3. Cum si utilizati Exoderil

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Trebuie si discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu suntei sigur.

Exoderil se utilizeaz o dati pe zi pe zona de piele afectatd, dupa curatarea si uscarea in prealabil a
acestei zone.

Pentru a preveni recurentele, tratamentul trebuie continuat 2 saptdmani dupa vindecarea clinica.
Exoderil este folosit numai pentru aplicatii locale.

in vederea vindecirii infectiei fungice (micozi) cit mai curdnd posibil vé rugdm sa luati in considerare
urmitoarele aspecte:

1. Microbii pot adera la materialul textil realizind un contact cu aria cutanatd infectatd. De aceea, este
necesara schimbarea zilnica a hainelor.

2. O piele normald §i, in mod particular uscatd, asigura o protectie bund in cazul infectiilor fungice. Se
recomanda si evita{i acoperirea zonei de piele infectate cu imbraciminte strdmtd sau obiecte de
imbraciminte care permit o ventilatie limitatd sau care nu permit ventilatia (de exemplu ciorapi din
fibre textile artificiale purtati in pantofi strdmii). De asemenea, dupd spélare trebuie sa uscati bine zona
infectatd. Orice prosop sau imbracaminte trebuie schimbate zilnic.

3. In cazul piciorului de atlet nu trebuie sa mergeti descélfai acasd, in baie sau, de exemplu in hotel.
Aceasta reprezinti calea prin care puteti preveni sa fiti reinfectati §i sa preveniti raspandirea ulterioard
a microbilor patogeni.

4. Sauna sau biile cu aburi trebuie frecventate numai dupa ce infectia fungicd a fost vindecata
definitiv.



Daci utilizati mai mult Exoderil decat trebuie

Daci utilizati o dozi mai mare de Exoderil trebuie imediat sa contactati medicul dumneavoastrd sau
farmacistul.

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Dacii uitati sd utilizati Exoderil
Daca ati uitat sa aplicati solutia cutanata o dat, aplicati-o imediat ce vi amintiti. Nu aplicai o
cantitate dubli pentru a compensa doza uitata.

Daci incetafi si utilizati Exoderil .
Intrerupeti tratamentul cu Exoderil doar la recomandarea medicului. In general tratamentul cu
Exoderil se continud incd doud siptimani dupa disparitia semnelor clinice.

Daci aveti intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Exoderil poate provoca reactii adverse, cu toate ci acestea nu apar la toate
persoanele.

in cazuri izolate pot sa apara: iritatie locald, de exemplu uscaciune, inrosire §i senzatie de arsurd.
Reactiile adverse sunt total reversibile i, de reguld, nu necesit intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Exoderil
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Exoderil solutie cutanata dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sé
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Exoderil

- Substanta activi este clorhidrat de naftifind. 1 ml solutie cutanata contine clorhidrat de
naftifina 10 mg.

- Celelalte componente sunt: propilen glicol, etanol, apa purificatd.



Cum aratd Exoderil si conginutul ambalajului
Exoderil se prezinta sub forma de solutie limpede, incolord pana la slab galbena, cu miros caracteristic
de etanol.

Medicamentul este ambalat in cutii cu un flacon din sticld brund, prevazut cu capac filetat din
polietilend, a 10 ml solutie.

Detinitorul Autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A- 6250 Kundl, Austria

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2013.



Modificari ale anexelor la autorizatia de punere pe piata

Produs
EXODERIL 10 mg/ml solutie cutanata
(clorhidrat de naftifind)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd
SANDOZ GmbH, Austria

Modificdri aprobate pentru anexa 1 la autorizatia de punere pe piatd nr.
6010/2013/01:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATZ& NR. 6016/2013/01-02
6. Continutul ambalajului si alte Informatii

Cum aratia Exoderil st confinutul ambalajului

Medicamentul este ambalat in cutii cu un flacon din sticld bruna, previzut cu
capac filetat din polietilend, continand 10 ml solutie cutanatd sau 20 ml solutie
cutanata. '

Modificari aprobate pentru anexa 2 la autorizatia de punere pe piafd nr.
6010/2013/01:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6010/2013/01-02

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruni, prevazut cu capac filetat din polietilena,
contindnd 10 ml solutie cutanaté

Cutie cu un flacon din sticld bruni, previizut cu capac filetat din polietilena,
contindnd 20 ml solutie cutanaté

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
6010/2013/01-02

/2



Modificiri aprobate pentru anexa 3 la autorizatia de punere pé piafd nr.
6010/2013/01:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6010/2013/01:02

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL
SECUNDAR
CUTIE

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata
Un flacon a 10 ml solufie cutanat

Modificare aprobatd pentru anexa 4 la autorizatia de punere pe piafd nr.
6010/2013/01:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6010/2013/01-02

Modificare aprobatd pentru anexa 5 la autorizafia de punere pe piata nr.
6010/2013/01:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6010/2013/01-02
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