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naftifi ni hydrochloridum

Složení

Každý 1 g krému obsahuje 10 mg naftifi -

nu, stejně tak jako každý 1 ml roztoku.

Charakteristika

Naftifi n je alylaminové antimykotikum, je-

hož mechanismus účinku spočívá v zabránění 

tvorby ergosterolu, nezbytné součásti buněč-

né stěny. Výsledný účinek je fungicidní na der-

matofyty, fungistatický na kvasinky (ve vyšších 

koncentracích působí rovněž fungicidně) 

a baktericidní, případně sporocidní na někte-

ré druhy bakterií.1 Naftifi nu jsou připisovány 

i protizánětlivé účinky.2,3

Indikace

Přípravek je určen k léčbě mykotických 

infekcí kůže, zejména tinea pedis, cruris a cor-

poris vyvolaných dermatofyty rodu Tricho-

phyton, Microsporum canis a Epidermophy-

ton fl occosum. Dále je určen k léčbě pityriasis

versicolor, kandidóz a jiných dermatomykóz, 

onychomykóz a smíšených mykotických a/nebo

bakteriálních kožních infekcí. 

Klinické studie

Terapeutická účinnost naftifi nu je pod-

ložena řadou klinických studií. Podávání 1% 

krému 1x denně po dobu 4 týdnů ve dvojitě 

zaslepeném uspořádání bylo významně lepší 

než-li placebo u 70 nemocných s tinea cruris 

či tinea corporis. Výrazné zlepšení bylo přitom 

patrné již počínaje 2. týdnem, kdy byl zazna-

menán vyšší počet mykologicky negativních 

případů: 79 % vs. 31 %; p < 0,001.4  Účinnost 

analogicky podávaného naftifi nu byla porov-

návána i oproti econazolu ve formě 1% krému 

(n = 124). Na konci 1. týdne byl vyšší počet vy-

léčených vyšší právě u naftifi nu, a sice 19 % vs. 

4 % (p = 0,03), na konci této 4týdenní studie 

byl však počet úspěšně vyléčených bez statis-

ticky významného rozdílu.5

V rámci 3týdenní multicentrické a dvojitě 

zaslepené studie byli nemocní s kožní my-

kotickou infekcí (n = 100) léčeni sprejem 2% 

fenticonazolu anebo 1% naftifi nu. Nejčastěji 

izolovaným patogenem byl Trichophyton 

rubrum, ovšem Candida albicans byla zjiště-

na u 33,3 % osob ve fenticonazolovém rameni 

a u 20,8 % v naftifi novém rameni studie. Na je-

jím konci zůstávalo pouze 6,3 % a 10,4 % (n. s.) 

osob mykologicky pozitivních, což svědčí pro 

srovnatelnou terapeutickou účinnost obou 

látek.6

Nejrozsáhlejší je studie 3. fáze sledující 

účinnost naftifi nu ve formě 2% krému u osob 

s tinea pedis, přičemž ve srovnání byla jeho 

1% koncentrace a vehikulum (n = 709). S od-

stupem 6 týdnů bylo kompletní remise dosa-

ženo u porovnatelně vyššího počtu nemoc-

ných při léčbě naftifi nem v obou koncentra-

cích ve srovnání s pouhým vehikulem.7

Nežádoucí účinky a lékové interakce

Obecně platí, že přípravek je obvykle dob-

ře snášen. Případné nežádoucí účinky jsou 

omezeny na lokální projevy, jako je pruritus, 

zarudnutí, pálení apod. v místě aplikace. Lé-

kové interakce v souvislosti s cestou podání 

účinné látky nebyly zaznamenány.

Kontraindikace

Přípravek nesmí být podán osobám se zná-

mou přecitlivělostí na kteroukoliv z obsaže-

ných látek. Při podávání těhotným nebyly 

žádné nežádoucí účinky ve vztahu k probíha-

jící graviditě zaznamenány; analogická situace 

se týká i kojících žen.

Dávkování

Krém i roztok se nanášejí na celé postiže-

né místo s cca 0,5cm lemem zdravé kůže oko-

lí, lehce se vetřou a nechají zaschnout s apli-

kací 1x denně, při postižení nehtů 2x denně. 

V aplikaci se má v obou případech pokračovat 

nejméně 2 týdny po vymizení klinických zná-

mek onemocnění.

Balení

K dispozici je balení krému o objemu 15 g 

a roztoku o objemu 10 ml.

Držitel registrace

Sandoz GmbH, Rakousko
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Poznámka:

Statut přípravku: léčivý přípravek, není 

vázán na lékařský předpis. Úhrada z prostřed-

ků veřejného zdravotního pojištění: není hra-

zen. Profi l přípravku zpracován kolektivem au-

torů vedeným MUDr. Jiřím Slívou, Ph.D. s vyu-

žitím odborné literatury a SPC 2013.2, které 

doporučujeme k prostudování před užitím 

přípravku.
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