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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Videril 10 mg/ml koZni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje naftifini hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol a ethanol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok.

Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento 1écivy pripravek je urcen k 1éCbé:
- plisnovych onemocnéni klize nebo koznich zahybi;
- plisiiovych onemocnéni lokalizovanych mezi prsty u nohou;
- plisiilovych onemocnéni neht;
- kandidovych onemocnéni ktize;
- 1é¢be¢ pityriasis versicolor, ktera je vyvolana Pityrosporon orbiculare, a k 16€bé mykdz
zpusobenych druhotnou bakterialni infekci;
- zanétlivych koznich plisniovych onemocnéni (se svédénim i bez svédéni).

Roztok naftifinu je zvlasté vhodny pfi 1écbé mykoz ve vlasaté Casti hlavy.

Lécivy pripravek je vhodny pro dospélé i déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Ptipravek se pouziva lkrat denné na postizené misto klize a na jeho okoli, po ocisténi a osuSeni. Pti
plistovém onemocnéni nehtd se doporucuje aplikovat 2krat denné.

K prevenci opétovného postizeni se ma v 1é¢be pokracovat nejméné 2 tydny po klinickém zhojeni.

Zpusob podéni
Kozni podani.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Roztok se pouziva pouze k osetfeni kiize a nehtt.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 2,5 mg propylenglykolu v jedné kapce (ptiblizné 0,05 ml), coz
odpovida 50 mg/ml.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 20,65 mg alkoholu (96% ethanolu) v jedné kapce (ptiblizné 0,05 ml),
coz odpovida 413 mg/ml.
Alkohol miize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni

Doposud nejsou zadné nebo jen velmi omezené udaje o pouzivani naftifinu u téhotnych a kojicich zen.
Studie na zvifatech nenaznacuji ptimy nebo nepiimy Skodlivy G¢inek ve smyslu reprodukéni toxicity
(viz bod 5.3).

Jako preventivni opatieni se doporucuje vyhnout pouZzivani tohoto ptipravku béhem te¢hotenstvi a
kojeni.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie, které by zkoumaly G¢inek naftifinu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Naésledujici nezddouci Gcinky jsou rozdéleny do skupin dle MedDRA terminologie a v zavislosti na
frekvenci jejich vyskytu:

Velmi casté (=>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (=1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tidajl nelze urcit)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Neni znamo: kontaktni dermatitida, erytém.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: suchost, zarudnuti a paleni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky




Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Akutni predavkovani topickym naftifinem je nepravdépodobné a Zivot ohrozujici stavy se neocekavaji.
Systémova intoxikace kozné aplikovanym naftifinem je nepravdépodobnd vzhledem k zanedbatelné
malému mnozstvi absorbované 1é¢ivé latky skrz kuzi. V pripadé nahodného pozieni se doporucuje
zah4jit symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antimykotika pro lokalni aplikaci.
ATC kod: DO1AE22

Nalftifin je allylaminové antimykotikum k lokélnimu pouziti. Naftifin ma primarni fungicidni ti¢inek
proti dermatofytim (trichofytiim, mikrosporam a epidermofytim) plisnim (Aspergillus species) a
Sporotrix schenckii. V zavislosti na jeho sile ma naftifin fungicidni nebo fungistaticky ucinek proti
kvasinkam (Candida species, Pityriasis versicolor). Naftifin pisobi rovnéz antibakterialné proti
riznym grampozitivnim a gramnegativnim mikroorganismim, které mohou vyvoldvat druhotnou
bakterialni infekci. Mimo to ma naftifin silny protizanétlivy ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Naftifin skutecné pronika kizi a je pfitomen v riznych koznich vrstvach, v nichz udrzuje
antimykotickou koncentraci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie akutni toxicity naftifinu po jednoradzové peroralni nebo subkutanni davce u potkand, kralika a
mys$i potvrdily nizky toxicky potencidl. 1 z 20 mysi zemtela po peroralni davce 1000 mg/kg a 3 z 20
po davce 4000 mg/kg do 24 hodin po podani. Po subkutanni aplikaci u mysi nenastalo umrti.
Potkani piezili peroralni davky 4000 mg/kg a subkutanni davky 2000 mg/kg bez jakychkoliv
klinickych priznakl. Kralici prezili peroralni davky 2000 mg/kg a subkutanni davky do 2000 mg/kg.

Ve Ctyfi tydny trvajici studii toxicity dostavali bili kralici davky 5, 15, 45 mg naftifinu/kg/den. Ani
parametry jako télesna hmotnost, konzumace potravy, chovani, hematologické nebo biochemické
vysledky ani pitva nebo histopatologie neprokazaly zadné systémové zmény ani nezaddouci ucinky.

Reprodukéni studie neprokazaly skodlivé ucinky této latky na embryonalni vyvoj pii zadné zkousené
subkutanni davce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol

Ethanol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let.
Po prvnim otevieni: 2 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zlutooranzova sklenéna (tiida III) lahvicka s LDPE kapatkem a HDPE $roubovacim uzavérem.
Velikost baleni: 10 ml, 20 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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