NAXODER %] deriye uygulanacak sprey, ¢cozelti KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: . Her 1 gram krem, etkin madde 10 mg naftifin hidrokloriir ve yardimci maddeler
setil alkol 0,04 g ve stearil alkol 0,04 g igerir. Ticari formun, ambalajin icerigi: HDPE kapakli, dis yiizii baskili, i¢
yiizii lakla kapli 30 g’lik 1 adet aliminyum tiip, bir adet kullanma talimati igeren {istiinde parti numarasi ve son
kullanma tarihi yazan karton kutu igerisinde takdim edilmektedir. Terapétik endikasyonlar: Deri veya deri
kivrimlarmin mikotik enfeksiyonlari (tinea corporis, tinea inguinalis), tirmak aras1 mantarlar1 (tinea manus, tinea
pedis), Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlari (onikomikozis), derinin kandida enfeksiyonlari, pityriasis
versicolor, inflamatuvar dermatomikozlarin (kasintili veya kasintisiz). Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/
uygulama siklif1 ve siiresi: Deri enfeksiyonlart: NAXODER, hastalikli deri bolgesine tercihen aksam yatmadan once
ince bir tabaka halinde siiriiliir ve hafifce ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bdlgesinin biitliniine ve bunun
disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik boliimiine siiriilmelidir. Deri kivrimlari arasindaki mikozlarda, ilag
stirtildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gazli bez konmasi yararli olur. Tirnak enfeksiyonlart:
Enfekte tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Giinde bir defa NAXODER uygulanir ve tirnak ig¢ine dogru
ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi uygun olur. Tedavinin basarisi i¢in, NAXODER yeterince uzun bir
siire uygulanmalidir. Hastaligin tekrarint 6nlemek igin, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta sonrasina kadar
uygulamaya devam edilmelidir. Tedavi siiresi hastaliga gore degisebilir. Uygulama sekli: Topikal olarak uygulanir.
Istenmeyen Etkiler: Ilaca bagli sistemik yan etkiler goriilmez. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik dnem tagimaktadir. 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; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 08003140008; faks: 03122183599) Ozel kullamim uyarilar: ve
onlemleri: NAXODER, lokal olarak kullanilan bir preparattir. Goz ile temas ettirilmemelidir. Igerigindeki setil alkol
ve stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir. Diger tibbi
iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekillerii NAXODER kremin bildirilmis klinik a¢idan 6nemli bir
etkilesimi yoktur. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar:
Naftifine ya da ilacin bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarli olanlarda kullanilmamalidir Gebelik ve laktasyon:
Gebelik kategorisi:B Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim ile ilgili bir 6neri bulunmamaktadir. Gebelik ve Laktasyon dénemi: Naftifin igin,
gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /
embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararl etkiler
oldugunu gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da NAXODER tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip
kagmilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve NAXODER tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate almmaldir. Ureme yeterliligi ve fertilite: In vitro calismalarda ve hayvan
caligmalarinda fertilite lizerine herhangi bir etki gdzlenmemistir. Arac¢ ve makine kullanin {izerine etkiler: Arag ve
makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel
popiilasyonlara iligskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir. Doz asim ve tedavisi: Naftifinin topikal
uygulamasi sonucunda akut bir doz agim1 muhtemel degildir ve hayati tehlikeye sebep olan durumlarin ortaya ¢ikmasi
beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt tarafindan emilimi ihmal edilebilir derecede diisikk oldugundan kutandz
uygulamada NAXODER’in sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanlislikla agizdan alinmast durumunda
uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir. Ge¢imsizlikler: Bildirilmemistir Raf émrii: 24 ay.
Saklamaya yonelik ozel tedbirler 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. 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 Rubhsat tarihi ve numarasi: Ilk ruhsat tarihi: 01.02.2019 Ruhsat numarasi: 2019/57 Normal recete ile
satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 159,10 TL Perakende satis fiyat1 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 basvurunuz.




