NAXODER %] deriye uygulanacak sprey, ¢cozelti KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: . Her 1 ml sprey ¢ozelti etkin madde 0 mg naftifin hidrokloriir ve yardimer maddeler
propilen glikol 0,05 ve etanol 0,40 g igerir. Ticari formun, ambalajin icerigi: Plastik valfli ve plastik valf kapag:
olan Tip IIl amber renkli cam sise (pump sprey). Terapotik endikasyonlar: Ayaklarda goriilen mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Pozoloeji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama sikligi ve siiresi: D Hekim
tarafindan farkli bir doz 6nerilmemisse, NAXODER, giinde bir kez, tercihen aksamlari, enfekte bolgeye piiskiirtiiliir.
Cozelti, enfekte derinin ¢evresindeki saglikli derinin yaklasik 2 cm digina tagacak bicimde Uygulanmalidir. Kaginti
gibi subjektif belirtilerin ¢ok ¢abuk ortadan kaybolmasina kargin niiksti 6nlemek igin tedavi, biitiin hastalik belirtileri
kaybolduktan sonra en az 2 hafta daha siirdiiriilmelidir. Toplam tedavi siiresi, enfeksiyondan sorumlu mantar tiiriine,
enfeksiyonun yerine ve siddetine baglhdir. Uygulama sekli: Topikal olarak uygulanir. istenmeyen Etkiler: {laca bagl
sistemik yan etkiler goriilmez. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers
reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmnin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 08003140008; faks: 03122183599) Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri: NAXODER yalniz haricen kullanilir.
NAXODER etanol igerir ve bu nedenle gozlere temas etmemeli ve cildin agik yerlerinesiiriilmemelidir. NAXODER’in
gdz, burun, agiz mukozalarma ve diger mukozalara bulasmamasina dikkat edilmelidir. Igerdigi propilen glikol
nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri:
NAXODER kremin bildirilmis klinik agidan énemli bir etkilesimi yoktur. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat
edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: Naftifine ya da ilacin bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarl
olanlarda kullanilmamalidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:B Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) uygulayanlarda ilacin kullanimu ile ilgili bir 6neri bulunmamaktadir.
Gebelik ve Laktasyon donemi: Naftifin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde
arastirilmamistir.  Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da NAXODER tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kac¢inilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydast ve NAXODER tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. Ureme yeterliligi ve fertilite:
NAXODER’in fertilite iizerindeki etkilerini inceleyen bir arastirma yapilmamistir. Ara¢ ve makine kullanimi {izerine
etkiler: Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir. Doz asim ve tedavisi: Naftifinin
topikal uygulamasi sonucunda akut bir doz asim1 muhtemel degildir ve hayati tehlikeye sebep olan durumlarin ortaya
¢tkmast beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt tarafindan emilimi ihmal edilebilir derecede diisiik oldugundan
kutandz uygulamada NAXODER’in sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanliglikla agizdan alinmasi
durumunda uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir. Ge¢imsizlikler: Bildirilmemistir Raf 6mrii:
24 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Ruhsat sahibi: Vefa ilag
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 Ruhsat tarihi ve numarasi: ilk ruhsat tarihi: 10.09.2018 Ruhsat numarasi: 2018/481 Normal regete
ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 109,93 TL Perakende satis fiyati onay tarihi: 24.07.2023
KUB ozeti takip kodu: KUB ozeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha
genis bilgi icin liitfen firmamiza bagsvurunuz.




