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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Exoderil 10 mg/g krém
Exoderil 10 mg/ml kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g krému obsahuje naftifini hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden g krému obsahuje 40 mg cetylalkoholu, 40 mg stearylalkoholu a 10 mg benzylalkoholu.

Jeden ml roztoku obsahuje naftifini hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden ml roztoku obsahuje 400 mg ethanolu a 50 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Exoderil, krém:
Bily, hladky, leskly krém, slab& charakteristické viinég.

Exoderil, kozni roztok:
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok s charakteristickou vini po ethanolu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek se pouziva k 1é¢bé:

- plisniovych onemocnéni kiize nebo koznich zahybt;

- meziprstovych plisfiovych onemocnéni;

- plisnovych onemocnéni nehtt;

- kandidovych onemocnéni kize;

- 1écbé pytiriasis versicolor, kterd je vyvolana Pityrosporon orbiculare a k 1é¢bé mykoéz zpiisobenych
druhotnou bakterialni infekci;

- zanétlivych koznich plisniovych onemocnéni (se svédénim i bez svédéni).

Exoderil roztok je zvlasté vhodny pii 1é¢bé mykoz ve vlasaté ¢asti hlavy, pripravky jsou vhodné pro
dospélé, dospivajici i déti.

4.2. Davkovani a zptisob podani
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Krém i roztok se pouzivaji 1krat denn¢ na postizené misto kiize a na jeho okoli, po o¢isténi a osuSeni. Pii
plisiiovém onemocnéni nehtil se doporucuje 2krat denné. K prevenci opétovného postizeni se ma v
oSetfeni pokracovat nejméné 2 tydny po klinickém zhojeni.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravky se pouzivaji pouze k oSetieni kiize a nehtti. Krém se nema dostat do o¢i a roztok do otevienych
ran, nebot’ obsahuji alkohol.

DuleZité informace o pomocnych latkdch

Kréem

Tento 1écivy pripravek obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol a benzylalkohol
Tento 1écivy pripravek obsahuje 40 mg cetylalkoholu a 40 mg sterylalkoholu v 1 g krému. Miize zplisobit
mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

Tento 1écivy pripravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v 1 g krému. Benzylalkohol mtize zpisobit
alergickou reakci. Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

Kozni roztok

Tento 1écivy piipravek obsahuje ethanol a propylenglykol

Tento 1écivy pripravek obsahuje 400 mg ethanolu v 1 ml kozniho roztoku. Alkohol miiZe na poruSené
pokozce zpiisobit pocit paleni. U novorozenct (jak predcasné narozenych, tak narozenych v terminu)
mohou vysoké koncentrace ethanolu zptisobit zavazné mistni reakce a systémovou toxicitu v disledku
vyznamné absorpce nezralou kiuzi (zejména pod okluzi).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml kozniho roztoku. Propylenglykol miize
zpusobit podrazdéni kize.

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

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

Tehotenstvi a kojent

Doposud nejsou zadné nebo jen velmi omezené udaje o pouzivani naftifinu u t¢hotnych Zen. Studie na
zvitatech neprokazaly pifimy nebo neptimy skodlivy ucinek ve smyslu reprodukeni toxicity.

Exoderil ma byt pouzivan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Ptipravek Exoderil nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici Cetnosti jsou pouzivany k hodnoceni nezadoucich ti€inkti:
Velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (21/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Neni zndmo: kontaktni dermatitida, erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: pocit sucha, zaCervendni a paleni.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podeztfeni na nezddouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Akutni predavkovani topickym naftifinem je nepravdépodobné a zivot ohrozujici stavy se neocekavaji.
Systémova intoxikace kozn¢ aplikovanym naftifinem je nepravdépodobna vzhledem k zanedbatelné
malému mnozstvi absorbované 1€¢ivé latky skrz kuzi. V piipad€ nahodného pozieni se doporucuje zahajit
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jind antimykotika pro lokalni aplikaci, kombinace
ATC kod: DO1AE22

Exoderil je alylaminové antimykotikum k lokalnimu pouZiti. Jeho u¢inna slozka naftifin ma primarni
ucinek fungicidni proti dermatofytim (trichofytiim, mikrosporam a epidermofytonim) plisnim
(Aspergillus species) a Sporotrix schenckii a je v zavislosti na sile fungicidni nebo fungistaticky, proti
kvasinkam (Candida species, Pytiriasis versicolor). Exoderil piisobi rovnéz antibakterialné proti riznym
grampozitivnim a gramnegativnim organismum, které mohou vyvolavat druhotnou bakterialni infekci.
Mimo to ma Exoderil silny protizanétlivy ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Exoderil skute¢né pronika kiizi a je pfitomen v riznych koznich vrstvach, v nichz udrzuje antimykotickou
koncentraci.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vyzkumy akutni toxicity naftifinu po jednorazové peroralni nebo subkutanni davce u potkanti, kralikt a
mysi potvrdily nizky toxicky potencial. 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 prezili peroralni davky 4000 mg/kg a subkutanni 2000 mg/kg bez jakychkoliv klinickych
ptiznakd.

Kralici ptezili peroralni davky 2000 mg/kg a subkutdnni davky do 2000 mg/kg.

Chronicka toxicita

Ve Ctyfi tydny trvajici studii toxicity dostavali bili kralici davky 5, 15, 45 mg naftifinu kg/den. Ani
parametry jako télesnd hmotnost, konzumace potravy, chovani, hematologické nebo biochemické
vysledky ani pitva nebo histopatologie neprokazaly zadné systémové zmény ani nezadouci ucinky.
Reprodukéni studie neprokazaly skodlivy vliv této latky na embryonalni vyvoj pii Zadné zkousené
subkutanni davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Exoderil, krém: hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetyl-palmitat, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, isopropyl-myristat, ¢isténa voda.

Exoderil, kozni roztok: propylenglykol, bezvody ethanol, ¢isténd voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
Exoderil, krém: 3 roky, po prvnim otevieni 4 tydny.
Exoderil, kozni roztok: 3 roky, po prvnim otevieni 6 mésica.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Exoderil, krém:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Exoderil, kozni roztok:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Exoderil, krém: 15 g nebo 30 g.
Zaslepena hlinikova tuba, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, krabicka.

Exoderil, kozni roztok: 10 ml a 20 ml.

Tmave hnéda sklenéna kapaci lahvicka, polypropylenovy Sroubovaci uzaver s pojistnym krouzkem
indikujicim prvni otevieni, krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1€ékatského predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EXODERIL, krém: 26/1300/97-C
EXODERIL, kozni roztok: 26/1321/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.12.1997
Datum posledniho prodlouzeni:10.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.8.2021
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