Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Exoderil
10 mg/g, krem
Naftifini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stoSowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exoderil
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Exoderil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Exoderil i w jakim celu si¢ go stosuje

Exoderil ma posta¢ kremu do stosowania na skore. Zawiera substancje czynng naftyfing, ktora dziata
przeciwgrzybiczo i zabija wigkszos¢ grzybow, drozdzakow i plesniakow, ktore wywotuja zakazenia
skory u cztowieka.

Exoderil stosuje si¢ W miejscowym leczeniu zakazen grzybiczych skory, takich jak:

grzybica skory i fatldow skornych, np. grzybica skory gladkiej, grzybica pachwin (czgsto swedzace,
nieregularne, r6zowo-czerwone, lekko wzniesione plamy, na ktérych obwodzie moga pojawiac sie
grudki i pgcherzyki);

grzybica miedzypalcowa (grzybica dtoni, grzybica stop), objawiajaca si¢ najcze$ciej nadmiernym
huszczeniem sie 1 pekaniem skory, ze $wigdem i pieczeniem;

zakazenie skory wywolane przez drozdzaki (zakazenie takie zwane jest takze kandydoza lub
drozdzyca), objawiajace si¢ swedzacymi, zaczerwienionymi, czesto ztuszczajgcymi si¢ plamami,
w ktérych otoczeniu moga powstawac pecherzyki;

tupiez pstry (plamiste zmiany w kolorze od biatego do brazowego, nieregularne, o ztuszczajace;j si¢
powierzchni, wystepujace gtdéwnie na skorze tutowia; zmiany te nie zmieniajg barwy pod wplywem
stonca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exoderil

Kiedy nie stosowa¢ leku Exoderil

Jesli pacjent ma uczulenie na naftyfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
U dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Exoderil nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Leku nie nalezy stosowa¢ w okolicach oczu, ust oraz na btony sluzowe i rany, poniewaz moze
powodowa¢ podraznienie. Miejsca te nalezy chroni¢ przed kontaktem z lekiem Exoderil.

Jesli wystapia objawy podraznienia skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie
z lekarzem.

Exoderil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zwlaszcza dziatajacych
miejscowo.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Exoderil z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Exoderil nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera alkohol benzylowy, alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Exoderil

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.
Cienka warstwe leku Exoderil nalezy nanosi¢ jeden raz na dobe na zmieniong chorobowo skore i
okolice tych zmian. Przed zastosowaniem leku skore nalezy umy¢ i Osuszy¢.

Exoderil nalezy stosowaé co najmniej 7 dni.

Ustapienie objawow zakazenia (takich jak §wiad i pieczenie) zwykle nastepuje szybko. Aby zapobiec
nawrotowi choroby nalezy kontynuowaé stosowanie leku Exoderil przez 2 tygodnie po ustapieniu
objawow choroby. Nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi nawrotem zakazenia.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Jak postepowac podczas stosowania leku Exoderil

Drobnoustroje wywotujace zakazenie grzybicze moga znajdowac si¢ na cze¢sciach ubrania, ktore
przylegaja do chorych miejsc na skorze. Dlatego nalezy dba¢ o codzienng zmiang tych czesci
garderoby.

Zdrowa, a zwlaszcza sucha skora, stanowi najlepsza barier¢ ochronng przed zakazeniami grzybiczymi.
Nalezy pamigta¢ o doktadnym wysuszeniu chorej skory po umyciu i codziennej zmianie rgcznika.
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Nalezy unika¢ kontaktu ciasnych i nieprzewiewnych ubran (jak np. skarpetki z syntetycznego
materialu w zamknietych butach) ze zmieniong chorobowo skoéra.

Jesli zakazenie grzybicze obejmuje stopy, nalezy unika¢ chodzenia boso w domu i w miejscach
publicznych (np. na basenie). Pozwoli to zapobiec przeniesieniu zakazenia na inne osoby.

Nie nalezy korzysta¢ z sauny lub tazni parowej do czasu petnego wyleczenia zakazenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Exoderil

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku Exoderil lub przypadkowego przyjecia
doustnego, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie jest znana specyficzna odtrutka.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: podraznienie skory, zaczerwienienie, sucho$¢
i pieczenie.

Pominig¢cie zastosowania leku Exoderil
Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku bez zwigkszania nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exoderil

Nie nalezy przerywac stosowania leku bezposrednio po ustapieniu objawow, gdyz grozi to nawrotem
zakazenia. Nalezy kontynuowac stosowanie leku Exoderil przez 2 tygodnie po ustgpieniu objawow
choroby, w celu catkowitego wyleczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna lub podraznienie w miejscu zastosowania), rumien
(zaczerwienienie skory);

- zaczerwienienie, sucho$¢ skory, odczucie pieczenia skory; objawy te zwykle sg przemijajace.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Exoderil
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, nie zamrazac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Exoderil po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera Exoderil

- Substancja czynng leku jest naftyfiny chlorowodorek.
1 gram kremu zawiera 10 mg naftyfiny chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, sorbitanu stearynian, cetylu
palmitynian, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, izopropylu myrystynian, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada Exoderil i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kremu.

Opakowanie: tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz
Z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH
Lange Goehren 3
D-39171 Osterweddingen, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel.: 22 209 70 00

e-mail: biuro.pl@sandoz.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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