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Dorman vasitasinin istifadosi lizra tolimat (xastalar {i¢iin)

EKZODERIL® xarico istifado {i¢iin krem
EXODERIL®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Naftifine

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 q kremin torkibindo 10 mq naftifin hidroxlorid vardir.

Komoakg¢i maddalar: natrium hidroksid, benzil spirti, sorbitan stearat, setil palmitat, setil
spirti, stearil spirti, polisorbat 60, izopropilmiristat, tomizlonmis su.

Tasviri
Ag, bircinsli va ya bir qader s1y1qsekilli, parlaq, zaif xarakterik iyli kremdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Xarico istifado tiglin digor gobalok oleyhinag vasitolor, naftifin.
ATC kodu: DO1AE22.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Ekzoderil mikozlar zaman1 xarics istifads {i¢lin nozords tutulmusdur vo torkibindo tosiredici
maddo naftifin vardir.

Naftifinin funqisid tesiri skvalen-epoksidaza fermentinin sintezinin longidilmasi vasitasila
erqosterolun (membran komponentinin) sintezinin blokadasina asaslanir.

In vitro soraitd> naftifin asagidaki mikroorganizmlora qars1 funqisid tosir niimayis etdirir:
Trichophyton spp., Microsporon spp., Epidermophyton floccosum.

Naftifin maya (Candida species), kif (Aspergillus species) vo digor (e.g. Sporothrix schenkii)
goboloklora garsi orta doracado aktivdir.

O, hamginin tez-tez gobalok infeksiyalar1 ilo miisayiot olunan qrammiisbot vo qrammaenfi
mikroorqanizmlora qarsi antibakterial tosir gostorir.

Klinik istifade zamani naftifinin iltihab sleyhins tesiri qeyd olunmusdur ki, bunun hesabina
iltihab oalamatlori, xiisuson qasinma tezliklo aradan gotiiriilmiisdiir.

Farmakokinetikasi

Daoriys siirtiilmo zamani dozanin yalniz 4%-1 absorbsiya olunur. Bu sabobdon sistem
ekspozisiyast ¢ox asagidir. Plazmada vo sidikdo naftifin iz soklindo (ciizi miqdarda) askar
olunur.

Istifadosina gostorislor
Naftifino hossas toradicilarin yaratdigi gobealok infeksiyalarmin yerli miialicasi.



@® Qasinma ilo vo ya qasinma olmadan dorinin vo dori biikiiglorinin gobalok infeksiyalari
(tinea manum, tinea pedum, tinea corporis, tinea inguinalis).

@ Dirnaqglarin gébalok infeksiyalari (onixomikozlar).

@® Dori kandidozlar.

@ Kopoklonon domrov (pityriasis versicolor).

Gobalok sleyhins preparatlarin miivafiq toyinolunma vo istifadssi tizro rosmi milli rohborliklori
nazars almaq lazimdir.

Iks gostarislor
Naftifino, benzil spirtino vo ya preparatin hor hansi digor kdmok¢i maddosine garsi yiiksok
hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Preparat1 yara sothino siirtmok olmaz.

Ekzoderil krem oftalmologiyada istifads ii¢iin nezards tutulmamaigdar.

Preparatin torkibindo setil va stearil spirtlori var ki, bunlar yerli dori reaksiyalar1 yarada bilirlor
(masalon, kontakt dermatit).

1 q kremin torkibindo konservant qismindo10 mq benzil spirti var.

Ekzoderili digoer xarico istifads edilon preparatlar ilo qarigdirmaq olmaz, belo ki,
konsentrasiyasinin azalmasi hesabina tosiredici maddonin effektivliyi kifayot godor olmaya
bilar.

Krem fototoksik deyildir vo fotohossasliq yaratmur.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri
Digor dorman preparatlari ils vo ya alkoqol ils garsiligh tasiri qeyd olunmayib.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Indiyo qodor naftifinin hamilo qadinlarda istifadasine dair kifayat qodor tocriibe yoxdur vo ya
cox mahdud sakildadir. Heyvanlar tizerinds aparilan tadqiqatlar birbaga vo ya dolay1 reproduktiv
toksikliyini niimayis etdirmomisdir.

Ehtiyat mogsodilo hamilslik veo laktasiya dovriinde Ekzoderil preparatinin istifadesinden
gacmagq lazimdir.

Noagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatind
tasiri
Mbolumatlar daxil olmamaisdir.

Istifado qaydasi va dozasi

Ekzoderil dori va ya dirnaqlarda yalniz xarica istifads olunur.

Dozalanma

Dorinin gobalok infeksiyalarinin miialicasi {iglin giinde bir dofs, dirnaq infeksiyalarinin
mialicosi tiglin- giinds iki dofs istifado olunur.

Zoadolonmis dorini vo onu shato edon saholori tomizlomak, yaxsica qurutmaq, daha sonra
ylingiilco massaj harokotlori ilo kremi stirtmok lazimdir.

Usaqlar vo yeniyetmolor: usaqlarda va 18 yasa qader yeniyetmolordos naftifinin tohliikasizliyi vo
effektivliyi siibut olunmayi1b (kifayat qodor tocriibe yoxdur).

Boyrok va ya qaraciyar ¢atismazligi olan xastalor: dozanin korreksiyasi tolob olunmur.

Yasl xostolor: dozanin korreksiyasi tolob olunmur.

Istifads miiddati

Miialico miiddati: dermatomikozlarda — 2-4 hafto (lazim golorss 8 hoftoys godor), kandidozlarda
— 4 hofts, dirnaglarin infeksiyalar1 zamani giinde 2 dofs 6 aya qader miiddoat orzinds istifads



etmok lazimdir. Qayidan infeksiyanin qarsisini almaq iiglin preparatin istifadosini klinik
sagalmadan sonra an az1 2 hofto davam etdirmok lazimdir.

Tokrar infeksiyanin profilaktikast tgiin lazim olan gigiyenik todbirlor barodo xostolori
malumatlandirmaq lazimdir.

Ilava tasirlari

Olavo tosirlorin tezliyini giymoatlondirmok iigiin asagidaki tosnifatdan istifads olunur: ¢ox tez-tez
(>1/10), tez-tez (>1/100 <1/10), bazan (>1/1000 <1/100), nadir (>1/10000 <1/1000), ¢ox nadir
(<1/10000), tezliyi malum deyil (sldo olan molumatlar osasinda hesablamaq miimkiin olmur).
Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda dayisikliklor

Tezliyi malum deyil: dorinin qurumasi, qizarmasi vo yandirma hissi.

Dari va darialt1 piy toxumasi torafindon:

Molum deyil: kontakt dermatit, eritema.

Doza haddinin asilmasi

Naftifinin xarico istifadesi zamani koskin doza haddinin asilmasinda hoyati tohliiksli voziyystlor
gozlonilmir. Tosiredici maddonin doridon shomiyyatli olmayan doracods sorulmasi li¢iin sistem
intoksikasiya az ehtimal olunur. Tesadiifon daxile gabulu zaman1 miivafiq simptomatik miialico
tovsiya olunur. Spesifik antidot mévcud deyil

Buraxilis formasi
Xarica istifads tiglin krem.
15 q krem, tubda. 1 tub iglik vorage ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30° C-don asag1 temperaturda, isigdan qorunan vo usaqlarin ali ¢atmayan yerde saxlamaq
lazimdir.

Acilmis tub 25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda 28 gilindon artiq saxlaniimamalidir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria.
Salutas Pharma Osterweddingen, Lange Goehren 3, D-39171 Osterweddingen, Germany.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Sandoz GmbH, Austria.
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria.

Bu dorman vasitoasinin gobulu ilo alagodar hor hansi sikayatiniz yaranan zaman asagidaki yazilan
e-mail invanina géndorrmayiniz xahis olunur:
e-mail: patient.safety.cis@sandoz.com

Baki sohori, Nosimi rayonu, Rasul Rza 75
Winter Park Plaza business centre, mort.5.
Tel.: +994 12 599-83-89.

+994 12 599-83-90.
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