Exoderil

naftifini hydrochloridum

Slozeni

Kazdy 1g krému obsahuje 10mg naftifi-
nu, stejné tak jako kazdy 1 ml roztoku.

Charakteristika

Naftifin je alylaminové antimykotikum, je-
hoz mechanismus Ucinku spociva v zabranéni
tvorby ergosterolu, nezbytné soucasti bunéc-
né stény. Vysledny tcinek je fungicidni na der-
matofyty, fungistaticky na kvasinky (ve vyssich
koncentracich plsobi rovnéz fungicidné)
a baktericidni, ptipadné sporocidni na nékte-
ré druhy bakterii.! Naftifinu jsou pfipisovany
i protizanétlivé ucinky.>?

Indikace

Pripravek je urcen k lé¢bé mykotickych
infekci ktize, zejména tinea pedis, cruris a cor-
poris vyvolanych dermatofyty rodu Tricho-
phyton, Microsporum canis a Epidermophy-
ton floccosum. Déle je urcen k 1é¢bé pityriasis
versicolor, kandidoz a jinych dermatomykdz,
onychomykoz a smisenych mykotickych a/nebo
bakteridlnich koznich infekci.

Klinické studie

DRM SOL 1X10ml/100mg
DRM CRM 1X15gm

osob mykologicky pozitivnich, coz svéd¢i pro
srovnatelnou terapeutickou Ucinnost obou
latek.®

Nejrozsadhlejsi je studie 3. faze sledujici
uc¢innost naftifinu ve formé 2% krému u osob
s tinea pedis, pficemz ve srovnani byla jeho
1% koncentrace a vehikulum (n = 709). S od-
stupem 6 tydnl bylo kompletni remise dosa-
Zeno u porovnatelné vyssiho poctu nemoc-
nych pfi lé¢bé naftifinem v obou koncentra-
cich ve srovnani s pouhym vehikulem.

Nezadouci tucinky a Iékové interakce

Obecné plati, ze pfipravek je obvykle dob-
fe snasen. Pripadné nezddouci Ucinky jsou
omezeny na lokalni projevy, jako je pruritus,
zarudnuti, paleni apod. v misté aplikace. Lé-
kové interakce v souvislosti s cestou podani
uc¢inné latky nebyly zaznamendany.

Kontraindikace

Pripravek nesmi byt podén osobdm se zna-
mou precitlivélosti na kteroukoliv z obsaze-
nych latek. Pfi podavéni téhotnym nebyly
7adné nezadouci Ucinky ve vztahu k probiha-
jici gravidité zaznamendny; analogicka situace
se tykd i kojicich zen.

Davkovani

Terapeutickd Uc¢innost naftifinu je pod-
loZzena fadou klinickych studii. Podavani 1%
krému 1x denné po dobu 4 tydnd ve dvojité
zaslepeném usporadani bylo vyznamné lepsi
nez-li placebo u 70 nemocnych s tinea cruris
¢i tinea corporis. Viyrazné zlepseni bylo pfitom
patrné jiz pocinaje 2. tydnem, kdy byl zazna-
menan vyssi pocet mykologicky negativnich
piipadl: 79% vs. 31%; p < 0,0014 U¢innost
analogicky podédvaného naftifinu byla porov-
navana i oproti econazolu ve formé 1% krému
(n=124). Na konci 1. tydne byl vy3si pocet vy-
léCenych vyssi pravé u naftifinu, a sice 19% vs.
4% (p = 0,03), na konci této 4tydenni studie
byl vsak pocet Uspésné vylécenych bez statis-
ticky vyznamného rozdilu.®

V rédmci 3tydenni multicentrické a dvojité
zaslepené studie byli nemocni s kozni my-
kotickou infekci (n = 100) léceni sprejem 2%
fenticonazolu anebo 1% naftifinu. Nejcastéji
izolovanym patogenem byl Trichophyton
rubrum, ovsem Candida albicans byla zjisté-
na u 33,3 % osob ve fenticonazolovém rameni
a u 20,8 % v naftifinovém rameni studie. Na je-
jim konci zGstavalo pouze 6,3% a 10,4% (n.s.)

Krém i roztok se nanaseji na celé postize-
né misto s cca 0,5cm lemem zdravé kize oko-
li, lehce se vetfou a nechaji zaschnout s apli-
kaci 1x denné, pfi postizeni nehtd 2x denné.
V aplikaci se ma v obou pfipadech pokrac¢ovat
nejméné 2 tydny po vymizeni klinickych zna-
mek onemocnéni.

Baleni

K dispozici je balenf krému o objemu 15g
a roztoku o objemu 10ml.

Drzitel registrace

Sandoz GmbH, Rakousko
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Pozndmka:

Statut pripravku: lécivy pripravek, neni
vdzdn na lékatsky predpis. Uhrada z prostred-
ki verejného zdravotniho pojisténi: neni hra-
zen. Profil pripravku zpracovadn kolektivem au-
tor vedenym MUDr. Jifim Slivou, Ph.D. s vyu-
Zitim odborné literatury a SPC 2013.2, které
doporucujeme k prostudovdni pred uZitim
pripravku.
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profil pripravku




