Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Exoderil 10 mg/g krém
naftifin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Exoderil krém, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Exoderil krém alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Exoderil krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Exoderil krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusi gyogyszer az Exoderil krém, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Exoderil krém a gombas fert6zések kiilséleges kezelésére szolgal, hatéanyagként naftifint
tartalmaz, amely egy széles spektrumu (sokféle gombas fertdzésre alkalmazhato) gombaellenes
hatdéanyag. Hatékony a bérgombak, az élesztdgombak, a penészgombak és egyéb gombafajtak ellen.
Szamos kiilonb6z6 baktérium ellen is hat, melyek gyakran fordulnak el6 a gombas fertdzésekkel
egyiitt. Gyulladasgatlo hatasa kovetkeztében gyorsan csillapitja a gyulladasos tiineteket — elsGsorban a
viszketést.

Az Exoderil krém az alabbi betegségek esetén alkalmazhato feln6tteknél:

) A bor és a borhajlatok gombas megbetegedései, amelyek a kipirulas, a hamlas és a duzzanat,
illetve a viszket6 holyagocskak alapjan felismerhetéek.

A 1ab (kiilonosen a labujjak kozotti teriiletek és a talp) és a kéz gombas megbetegedései.

A boér Candida nevii gomba okozta fert6zései.

Un. pitiriazis verzikolor (fehér ill. barnas foltokkal jaré gombas bSrbetegség).

Gyulladasos, gombas borfertdzés (viszketéssel vagy anélkiil).

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Exoderil krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Exoderil krémet
- ha allergias a naftifinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Exoderil krém kizardlag kiils6legesen, béron alkalmazando!

Az Exoderil krém szembe, nyilt sebfeliiletre és nyalkahartyara nem keriilhet. Amennyiben ez mégis
bekovetkezik, haladéktalanul kérjen orvosi segitséget.
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A fert6z6 gbécok kialakulasa vagy az ujrafert6zodés elkeriilése érdekében tartsa be a betegtajékoztatd
3. pontjaban felsorolt alapvet6 higiénés szabalyokat és az alkalmazasra vonatkozo utasitasokat.

Gyermekek
Gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél a naftifin biztonsagossagat és a hatasossagat nem vizsgaltak,
ezért az Exoderil krém alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Exoderil krém
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

GyobgyszerkOlcsonhatés ez ideig nem ismert.

Mas, helyi alkalmazasu készitménnyel dsszekeverni nem szabad, mivel ez csdkkentheti a hatdanyag

crer

Az Exoderil krém egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal
Ezidaig semmilyen kdlcsonhatas nem ismert.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Exoderil krém terhes n6knél torténd alkalmazasarél nem all rendelkezésre informacio. A
készitmény alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo terhesség €s szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismertek.

Az Exoderil krém benzil-alkoholt, cetil-alkoholt, illetve sztearil-alkoholt tartalmaz

Az Exoderil krém benzil-alkoholt, cetil-alkoholt, illetve sztearil-alkoholt tartalmaz, melyek helyi
borreakcidkat okozhatnak (pl.: kontakt dermatitisz). Allergias reakcio kialakulasa esetén ne alkalmazza
tovabb a készitményt és haladéktalanul kérjen orvosi segitséget.

3. Hogyan kell alkalmazni az Exoderil krémet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyoégyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Az Exoderil krémet naponta egyszer kell a megtisztitott és alaposan megszaritott beteg borteriiletekre
¢és azok kornyékére vékony rétegben felvinni, és finoman bedorzsdlni.

Az Exoderil krém kizarélag helyileg, a bérre kenhetd.

Mivel az Exoderil krém jol felszivodik a bérbe, és sokaig megmarad annak kiilonb6z6 rétegeiben,
ezért elég naponta egyszer alkalmazni.
A megadott dozist nem szabad tallépni.

Az Exoderil krém higitas nélkiil alkalmazandd. Mas helyi alkalmazast készitménnyel dsszekeverni

crer

18.

A kezelés id6tartama altalaban 2-4 hét, maximum 12 hét. Orvosi javaslat esetén a kezelés idotartamat
a kezel6orvos hatarozza meg.
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A készitményt az el6irt adagolasban folyamatosan kell alkalmazni.
A fert6zés kitjulasanak megel6zése érdekében a kezelést még 2 hétig folytatni kell a betegség
valamennyi tiinetének a megsziinése utan.

A gombas borbetegségek esetében fontos, hogy a panaszok (viszketés, égo érzés, stb.) gyors javulasa
ellenére a kezelést még két hétig folytatni kell a betegség valamennyi tiinetének a megsziinése utan,
hogy tartos gyogyulast lehessen elérni és elkeriilhetd legyen a betegség kitjulasa.

A fert6zés visszatérésének lehet6sége miatt hamarabb nem lehet a kezelést abbahagyni.

Annak érdekében, hogy miel6bb meggydgyuljon a gombas megbetegedés (in. mikdzis), tartsa be az

alabbi szabalyokat:

- A megbetegedett borrel érintkezésbe keriilé ruhadarabokon megtapadhatnak a gombas betegség
kérokozoi. Ezért naponta valtsa az ilyen ruhadarabokat.

- A gombas fert6zések ellen a legjobb védelem az ép és mindenekel6tt szaraz borfeliilet.
Ovakodjék ezért a beteg bérteriiletekre szorosan rafekvé és a levegét kevéssé ateresztd
01t6zE€ktol (pl. miiszalas zokni viselése sziik cipében). A megbetegedett borteriileteket mosdas
utan gondosan szarazra kell torolni. A mosddkesztylt és a torolkozot naponta cserélni kell.

- Labgombasodas esetén otthon, fiirdSben, vagy pl. szalloddban se jarjon mezitlab. igy elkeriilheti
a korokozok tovabbterjesztését, és mindenekel6tt az ismételt fertézodést.

- Szaunaba és g6zfiirdébe csak a gombas fert6zés gyogyuldsa utan menjen ismét.

Amennyiben 4 héten beliil nem torténik javulas vagy a tiinetek stlyosbodnak, forduljon
kezel6orvosahoz.

Karosodott vese- vagy majfunkcid esetén nincs sziikség az adagolas modositasara.
1d6s beteg esetén nincs sziikség az adagolas modositasara.

Ha az eldirtnal tobb Exoderil krémet alkalmazott

Ha az eldirt adagnal tobb krémet alkalmazott, az alabb felsorolt mellékhatasok fokozodasa varhato.
Mivel a hatdéanyag a boron keresztiil csak elhanyagolhatdé mértékben szivodik fel, mérgezés kiils6leges
alkalmazaskor nem varhato.

Tartos tiladagolas esetén keresse fel kezelGorvosat.

Ha On vagy gyermeke tévedésbdl lenyelte az Exoderil krémet, haladéktalanul forduljon orvoshoz
vagy keresse fel a korhaz siirgdsségi osztalyat. Vigye magaval a krém dobozat is, hogy az orvos tudja
mit vett be.

Ha elfelejtette alkalmazni az Exoderil krémet
Ha elfelejtette alkalmazni az Exoderil krémet, p6tolja, amint eszébe jut, de ne alkalmazzon kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja az Exoderil krém alkalmazasat

A fert6zés kitjulasanak megel6zése érdekében a kezelést még 2 hétig folytatni kell a betegség
valamennyi tiinetének a megsziinése utan.

Ha az eldirtnal hamarabb abbahagyja az Exoderil krém alkalmazasat, eléfordulhat, hogy bar a fert6zés
klinikai tlinetei megsziintek, a fert6zés teljes gyogyulasa még nem kovetkezett be, és igy a kitijulas
veszélye fennall.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.



Altaldban az Exoderil krém alkalmazasa nem okoz panaszokat. Egyedi esetekben helyi
tulérzékenységi tiinetek jelentkezhetnek, mint szarazsagérzés, borpir vagy égo érzés, valamint
allergids reakcid.

Az esetleges el6forduld mellékhatasok enyhék, nem teszik sziikségessé a kezelés megszakitasat, és a
kezelés befejeztével megsziinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Exoderil krémet tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Exoderil krém?

- A készitmény hatéanyaga: 10 mg naftifin-hidroklorid 1 g krémben.

- Egyéb 0sszetevok: benzil-alkohol, cetil-alkohol, sztearil-alkohol, natrium-hidroxid,
szorbitan-sztearat, cetil-palmitat, poliszorbat 60, izopropil-mirisztat, és tisztitott viz.

Milyen az Exoderil krém kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér szind, sima, ill. enyhén finomszemcsés, fényes, gyengén jellegzetes illata krém.

15 g krém csavaros miianyag (PE) kupakkal lezart aluminium tubusba toltve. 1 tubus dobozban.
30 g krém csavaros milanyag (PE) kupakkal lezart aluminium tubusba tdltve. 1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Ausztria

Gyarté

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Ausztria

Salutas Pharma GmbH, Lange Goehren 3, D-39171 Osterweddingen, Németorszag
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Szlovénia

OGYI-T-6532/02 (15 g)
OGYI-T-6532/04 (30 g)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. marcius



