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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Exoderil
kozni roztok

naftifini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého
l1ékate nebo 1ékarnika.

— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 14 dntli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Exoderil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Exoderil pouzivat
Jak se ptipravek Exoderil pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Exoderil uchovévat

SNk WD =

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Exoderil a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Exoderil patti do skupiny 1é¢iv zvanych dermatologika, antimykotika.

~~~~~

naftifin. Je ucinny proti houbam, kvasinkam a plisnim. Vedle G¢inku proti plisnim ma naftifin také
antibakterialni uc¢inek proti riznym grampozitivnim a gramnegativnim organismim, které se obycejne
vyskytuji ve spojeni s plisnovym onemocnénim. Klinicky uéinek naftifinu se projevuje rychlym
ustupem piiznakt zanétu, zvlasté svédéni.

Ptipravek se pouziva k 1écbe:
e plisnovych onemocnéni kiize nebo koznich zahybu,
e meziprstovych plisnovych onemocnéni,
e plisnovych onemocnéni nehtd,
e onemocnéni kiize zptisobenych kvasinkami,

o pityriasis versicolor, ktera je vyvolavana Pityrosporon orbiculare a k 16€bé mykdz zpusobenych
druhotnou bakterialni infekci,

e zanétlivych koznich plisiiovych onemocnéni (se svédénim i bez svédeni).

Ptipravek je zvlasté vhodny pii 1é¢bé mykoz ve vlasaté ¢asti hlavy.
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Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti.
Kozni infekce se mohou projevit jako zacervenani, svédéni, olupovani nebo praskliny ktze.

Na nohou se obvykle projevuje popraskanim nebo tvorbou Supin na kiizi, ale mize se téz vyskytnout
mirmy otok, puchyrky nebo mokvajici viidky. Houbova infekce nehtd (uvniti nebo pod nehtem) se
pozna podle zmény tvaru, barvy a struktury nehtu. Nehet zesili, ztrati lesk a zkrouti se, infekce se
muze rozsifit i na okolni nehty.

Na t¢le, hlavé, krku, obli¢eji nebo pazich obvykle vypada jako kruhovité oblasti s Cervenou vyrazkou,
ale mohou se vyskytovat také Supinaté oblasti zplsobujici svédéni. Na hlaveé také jako olupovani
pokozky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych Supinek (lupt).

Déle se mize vyskytovat na kiizi jako olupujici se oblasti, které bélaji z divodu ztraty pigmentace.
Oblasti jsou napadné zejména v 1ét€, nebot’ se okoli opaluje normaln€. Tato forma onemocnéni se
vyskytuje na trupu, krku nebo pazich a miize se po mésicich znovu objevit, zvlasté v dobé horka a
zvySeného poceni.

Pokud si nejste jisti pti¢inou, ktera zptisobuje Vase onemocnéni, prosim, zeptejte se, pied pouzitim
roztoku, svého 1ékate nebo 1ékarnika, ktery Vam poradi.

Pokud se do 14 dnti nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Exoderil pouzivat
NepouZzivejte pripravek Exoderil:

— jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(4)) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Exoderil se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.
Pripravek se nesmi dostat do o¢i ani do otevienych ran.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Exoderil

Informujte svého lékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamé interakce ptipravku Exoderil s jinymi léky.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Exoderil by mél byt pouzivan béhem t¢hotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Exoderil
Exoderil obsahuje propylenglykol, ktery mtize byt pfi¢inou podrazdéni ktize.

3. Jak se pripravek Exoderil pouziva

Vzdy pouZivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynl svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Ptipravek se pouZziva pouze k oSetfeni kiize a nehtt.

Jelikoz Exoderil rychle pronika do kiuze aje pfitomen v riznych koznich vrstvach v dostatecnych
koncentracich, je jej mozno pouzivat pro mistni 1é¢bu v jedné denni davce.

Roztok se pouziva 1krat denn€ na postizené misto kiize a na jeho okoli, po o€isténi a osuseni.
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Pti plisnové infekci nehtti se doporucuje pouzivat 2krat denné.

Aby se zabranilo opakovani onemocnéni, v 1é¢be by se mélo pokracovat jesté nejméné 2 tydny po
vymizeni ptiznakli nebo po vymizeni obtizi.

Celkova délka lécby zavisi na rozsahu, lokalizaci a charakteru onemocnéni a obvykle trva 2-4 tydny.
Bez porady s lékafem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Exoderil, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit itento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici ¢etnosti jsou pouzivany k hodnoceni nezadoucich u¢ink:
Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méng Casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

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

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni tUstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Exoderil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
Pouzitelné do:/EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni: 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Exoderil obsahuje

Lécivou latkou je naftifini hydrochloridum 10 mg v 1 ml roztoku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, bezvody ethanol, ¢isténa voda.
Jak pripravek Exoderil vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni: 10 ml, 20 ml a 30 ml.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH-PHP Kundl, Kundl, Rakousko

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Praha; office.cz@sandoz.com.

Datum posledni revize: 25. 6. 2019
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