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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EKZOFINEX %]1 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 gram krem, 10 mg naftifin hidrokloriir icerir.

Yardimcr maddeler:
Her 1 gramda,

Setil alkol 0,04 g
Stearil alkol 0,04 g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, homojen, parlak, kokusuz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

e Deri veya deri kivrimlarinin mikotik enfeksiyonlari (tinea corporis, tinea inguinalis)
e Parmak aras1 mantarlar1 (tinea manus, tinea pedis)

e Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlar1 (onikomikozis)

e Derinin kandida enfeksiyonlar1

e Pityriasis versicolor

e Inflamatuvar dermatomikozlarin (kagmtili veya kasimntisiz)

tedavisi i¢in kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Deri enfeksiyonlar1

EKZOFINEX, hastalikl1 deri bolgesine tercihen aksam yatmadan énce ince bir tabaka halinde
stiriiliir ve hafifce ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin biitiiniine ve bunun
disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik boliimiine stiriilmelidir. Deri kivrimlar1 arasindaki
mikozlarda, ilag siiriildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gazli bez konmast
yararli olur.

Tirnak enfeksiyonlari
Enfekte tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Giinde bir defa EKZOFINEX uygulanir ve
tirnak icine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi uygun olur.
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Tedavinin basaris1 i¢in, EKZOFINEX yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligin
tekrarin1 6nlemek i¢in, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta sonrasina kadar uygulamaya
devam edilmelidir.

Tedavi siiresi hastaliga gore degisebilir.
Genel olarak;

Dermatofit enfeksiyonlarinda 2-4 hafta

Agir durumlarda 4-8 hafta
Yiizeysel kandidiyazda 4 hafta

Tirnak mikozlarinda 6 aya kadar
Pityriasis versicolor’da 2 hafta siirebilir.
Uygulama sekli:

Topikal olarak uygulanir.

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

4 haftalik tedavi sonrasinda klinik olarak iyilesme olmamigsa hasta tekrar incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Naftifin hidrokloriiriin 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
simdiye kadar sistematik olarak test edilmemistir. Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

4.4 Ozel kullanmim uyarilan ve énlemleri

EKZOFINEX, lokal olarak kullanilan bir preparattir. Goz ile temas ettirilmemelidir.
Igerigindeki setil alkol ve stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
EKZOFINEX kremin bildirilmis klinik acidan énemli bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B

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

Bugiine kadar Naftifin'in hamile kadinlarda kullanimina iligkin deneyimler hi¢ yoktur veya ¢ok
sinirhidir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum
ya da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir. (Bkz. Boliim 5.3)

Tedbir sebebiyle, gebelik doneminde EKZOFINEX kullanimindan ka¢milmalidr.

Laktasyon donemi

Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilim1 hayvanlar
lizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da EKZOFINEX
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden ka¢milip kagmilmayacagma iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydas: ve EKZOFINEX tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate almmalidir.

Tedbir sebebiyle, laktasyon doneminde EKZOFINEX kullanimmdan kag¢milmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
EKZOFINEX’in dogurganlik iizerindeki etkisini arastirmak igin herhangi bir calisma
yapilmamigtir.

4.7 Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
EKZOFINEX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde ihmal edilebilir bir etkisi vardir.

4.8 Istenmeyen etkiler
[laca bagl sistemik yan etkiler goriilmez.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(21/10000 1ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor).

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Kontakt dermatit ve yanma.
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Kuruluk hissi, kizariklik ve yanma.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasti

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Naftifinin topikal uygulamasi sonucunda akut bir doz asimi muhtemel degildir ve hayati
tehlikeye sebep olan durumlarin ortaya ¢ikmasi beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt
tarafindan emilimi ihmal edilebilir derecede diisiik oldugundan kutandz uygulamada
EKZOFINEX’in sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanlislikla agizdan almmasi
durumunda uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir. Bilinen bir antidotu
yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22

Nalftifin, haricen kullanilan bir antimikotiktir.
Etki mekanizmast:

Naftifin’in fungasital etkililigi, membran yapi tas1 Ergosterol'iin Naftifin tarafindan Skualen
epoksidaz enziminin inhibisyonu yoluyla sentezlenmesinin Onlenmesine dayanmaktadir.

Mantar hiicrelerinin biiylimesi ve ¢ogalmasi bu mekanizma tarafindan engellenir.

Etkinlik spektrumu:
Naftifin in vitro olarak asagidaki organizmalara kars1 fungisidal etkinlige sahiptir:

— Trichophyton tiirleri
—  Microsporum tiirleri
—  Epidermophyton floccosum

Naftifin, mayalara (Candida tirleri, kiiflere (Aspergillus tiirleri) ve diger mantarlara (6rn.
Sporothrix schenkii) kars1 yalnizca orta derecede etkilidir.

Naftifin, antimikotik etkisinin yani1 sira, mantar hastaliklariyla birlikte, siklikla ortaya ¢ikan
cesitli gram pozitif ve gram negatif patojenlere karsi da antibakteriyel etkinlige sahiptir.
Klinik kullanim sirasinda, 6zellikle kasint1 olmak iizere inflamatuar belirtilerin hizli bir sekilde
azalmasina yol agan maddeden bagimsiz bir anti-inflamatuar etki de gézlenmistir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Natftifin hidrokloriir sentetik bir allilamin tiirevidir.

Emilim:

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

Saghkli goniilliilerde *H isaretli naftifin %1 kremin tek topikal uygulanmasmi takiben
uygulanan dozun %4.2’si absorbe olmustur.

Dagilim:
Saglikli goniillilerde uygulanan dozun yaklasik %6’smin sistemik dolasima katildigi

gorilmiistir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamayi takiben EKZOFINEX in
antifungal bileseni (E)-N-metil-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 fecesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek bir oral ve subkutan Naftifin uygulamasindan sonra fare, sigan ve tavsanda yapilan
deneylerde belirlenen LDso degerleri, genis bdlgelerin Naftifin uygulamasindan sonra bile
insanlarin maruz kalabilecegi maksimum madde miktarindan 1000 kat daha yiiksektir. Bu
madde subkronik uygulamada bile sistemik olarak iyi tolere edilir ve herhangi bir spesifik organ
hasarma neden olmaz. Diislik dereceli bir embriyotoksik etki, yalnizca hamile disi hayvanlar
icin toksik olan doz araliklarinda gozlenmistir. Naftifin, gerceklestirilen in vitro ve in vivo
mutajenite ¢aligmalarinda mutajenik potansiyel gostermemistir.

Naftifin’in hamilelik veya emzirme doneminde kullanimina iligkin herhangi bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Saglikli cilde sahip caligma katilimcilar1 {izerinde yapilan Naftifin
testlerinde, potansiyel fototoksisite veya fotosensitizasyon i¢in herhangi bir kanit yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Saf'su

Polisorbat 60

Setil alkol

Stearil alkol
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Izopropil miristat
Sorbitan monostearat
Setil palmitat

Benzil alkol

Sodyum hidroksit

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir. EKZOFINEX seyreltilmemis bir sekilde uygulanmalidir ve etkin madde
konsantrasyonunda azalma, etkinligin zayiflamasina neden olabileceginden iiriin diger topikal
formiilasyonlarla karistirilmig bir sekilde uygulanmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE kapakli, dis yiizli baskil, i¢ yiizii lakla kapli 30 g’lik 1 adet aliiminyum tiip, bir adet
kullanma talimati iceren {istiinde parti numarast ve son kullanma tarihi yazan karton kutu
icerisinde takdim edilmektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Lumina Healthcare Saglik Ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Akgalar Mah., Kurtulus (660) Caddesi No: 2 K Niliifer/Bursa
Telefon: 0224 488 51 05

8. RUHSAT NUMARASI
2024/186

9. LK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 14.06.2024

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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