KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NAXODER %] deriye uygulanacak sprey, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 ml sprey ¢6zelti 10 mg naftifin hidroklorir igerir.

Yardimci madde(ler):

Her 1 ml spreyde

Propilen glikol 0,059
Etanol 0,40¢g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sprey ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Ayaklarda goriilen mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Hekim tarafindan farkli bir doz 6nerilmemisse, NAXODER, giinde bir kez, tercihen aksamlari,
enfekte bolgeye piiskiirtiiliir.

Cozelti, enfekte derinin ¢evresindeki saglikli derinin yaklasik 2 cm disina tasacak bicimde
uygulanmalidir.

Kasint1 gibi subjektif belirtilerin ¢ok ¢abuk ortadan kaybolmasina karsin niiksii 6nlemek icin
tedavi, biitiin hastalik belirtileri kaybolduktan sonra 1-2 hafta daha siirdiiriilmelidir. Toplam

tedavi siiresi, enfeksiyondan sorumlu mantar tiiriine, enfeksiyonun yerine ve siddetine baghdir.

Uygulama sekli:

Topikal olarak uygulanir.

Uygulamadan once hastalikli deri ya da tirnak bolgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.

Ambalaj ilk agildiginda, ilacin piiskiirmesi i¢in pompaya birkac kez basilmasi gerekir. Sprey
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¢ozelti puskiirmeye basladiginda, her basista 0.1 ml NAXODER ¢ozelti piiskiirtiiliir.
Ozel tasarimi sayesinde, sisenin her pozisyonunda pompa kolaylikla calisigindan, viicut
kivrimlarina yerlesmis enfeksiyonlara ulagmak miimkiindiir.

4 haftalik tedavi sonrasinda klinik olarak iyilesme gézlenmemisse tekrar incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda etki ve glivenilirligi konusunda heniiz arastirma yapilmamastir.

Geriyatrik popiilasyon:

Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Naftifine ya da ilacin bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarli olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

NAXODER yalniz haricen kullanilir.

NAXODER etanol igerir ve bu nedenle gozlere temas etmemeli ve cildin agik yerlerine
stirilmemelidir.

NAXODER’in goz, burun, agiz mukozalarina ve diger mukozalara bulasmamasina dikkat
edilmelidir.

Igerdigi propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NAXODER spreyin klinik agidan 6nemli bildirilmis bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimu ile ilgili bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Naftifin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilimi hayvanlar
iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da NAXODER
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kacinilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve NAXODER tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
NAXODER’in fertilite iizerindeki etkilerini inceleyen bir arastirma yapilmamastir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Ilaca bagli sistemik yan etkiler goriilmez.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklara gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100); Seyrek
(>1/10.000 1la < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Kuruluk hissi, kizariklik ve yanma.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
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tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Naftifinin topikal uygulamasi sonucunda akut bir doz asim1 muhtemel degildir ve hayati tehlikeye
sebep olan durumlarin ortaya ¢cikmasi beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt tarafindan emilimi
ithmal edilebilir derecede diisiik oldugundan kutandz uygulamada NAXODER’in sistemik
intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanliglikla agizdan alinmasi durumunda uygun bir

semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdotik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22

Naftifin, haricen kullanilan bir antimikotiktir.

Naftifin deri funguslarina (Trichophyton, Microsporum ve Epidermophyton tiirleri gibi
dermatofitler), maya mantarlarina (Candida tiirleri, Pityriasis versicolor), kiif mantarlarina
(Aspergillus tiirleri) ve diger mantarlara (6rnegin Sporothrix schenkii) etkilidir.

Naftifin, dermatofitler ve Aspergillus tiirleri tizerinde, in vitro kosullarda fungusit etki gosterir.
Maya mantarlarinin bazilarma fungusit etki gosterirken, bazilarinin {izerindeki etkisi
fungustatiktir.

Naftifin, antimikotik etkisi yaninda, fungal enfeksiyonlarla ilgili olarak ortaya ¢ikan cesitli
bakteriyel enfeksiyonlardan sorumlu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler iizerinde
antibakteriyel etkinlige sahiptir.

Klinik olarak, naftifinin entrensek bir antienflamatuvar etkisinin oldugu saptanmistir. Bu 6zelligi
nedeniyle naftifin, hastaliga eslik eden enflamasyon belirtilerinin (pruritus v.b.) hafiflemesini
saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Naftifin hidroklorir sentetik bir allilamin tiirevidir.

Emilim:

Naftifin, deriye kolayca penetre olarak, derinin ¢esitli tabakalarinda uzun siireli antimikotik
konsantrasyonlara ulagir.

Saglikl goniilliilerde *H isaretli naftifin %1 spreyin tek topikal uygulanmasini takiben uygulanan
dozun %4.2’si absorbe olmustur.
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Dagilim:
Saglikli goniillilerde uygulanan dozun yaklasik %6’sinin  sistemik dolagima katildigt

gorilmistir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamay1 takiben NAXODER’in
antifungal bileseni (E)-N-methyl-N-(1-naftilmetil)-3-fenil-2-propen-1-amin-hidrokloriir
(naftifin), kantitatif olarak biyotransformasyona ugrar ve antifungal aktivitesi bulunmayan

metabolitleri seklinde atilir.

Eliminasyon:
Naftifin ve/veya metabolitleri idrar ve fegesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Naftifin hidrokloriiriin karsinojenik etkisi ile ilgili olarak uzun siireli hayvan g¢aligmalar
yapilmamustir. /n vitro ¢alismalar ve hayvan calismalarinda mutajenik etkisi ya da fertilite {izerine

etkisi saptanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Etanol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir. NAXODER seyreltilmemis bir sekilde uygulanmalidir ve aktif madde
konsantrasyonunda azalma etkinligin zayiflamasina neden olabileceginden iiriin diger topikal

formiilasyonlarla karistirilmis bir sekilde uygulanmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik valfli ve plastik valf kapagi olan Tip Il amber renkli cam sise (pump sprey)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklariin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Vefa flac San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2

Beylikdiizii/Istanbul
Telefon: (0212) 438 70 85
Faks :(0212) 438 70 87

8. RUHSAT NUMARASI
2018/481

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ilk ruhsat tarihi: 10.09.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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