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UPUTSTVO ZA PACIJENTA






Exoderil®, rastvor za kožu, 1%,
bočica sa kapaljkom, 1x10 ml








Proizvođač:	Sandoz GmbH
Adresa:	Biochemiestrasse 10, Kundl, Austrija
Podnosilac zahtjeva:	Glosarij d.o.o.
Adresa:	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

	










Exoderil® 1% rastvor za kožu

INN: naftifin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Exoderil, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 4 nedjelje, morate se obratiti svom ljekaru.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Exoderil i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Exoderil
3. Kako se upotrebljava lijek Exoderil
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Exoderil
6. Dodatne informacije









1. ŠTA JE LIJEK EXODERIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Exoderil 1% rastvor za kožu je namijenjen za spoljašnju upotrebu, sadrži aktivnu supstancu naftifin i primjenjuje se kod gljivičnih infekcija. Lijek Exoderil je efikasan protiv kožnih gljivica, kvasnica, plijesni i ostalih gljivica. Takođe je efikasan protiv različitih bakterija koje se kod ljudi često javljaju zajedno sa gljivičnom infekcijom.

Lijek Exoderil 1% rastvor za kožu se primjenjuje u terapiji gljivičnih infekcija stopala, naročito između prstiju i na tabanima (prepoznaje se po crvenilu, ljušćenju, oticanju kože i stvaranjem plikova).


2. [bookmark: Lek_Exoderil_ne_smete_koristiti:]ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EXODERIL
Lijek Exoderil ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na naftifin hidrohlorid, propilenglikol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Exoderil (navedenih u odjeljku 6).

Kada uzimate lijek Exoderil, posebno vodite računa:

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka.

Exoderil 1% rastvor za kožu je namijenjen samo za spoljašnju upotrebu i ne smije doći u kontakt sa očima.

Rastvor ne treba primjenjivati na otvorene rane na koži, s obzirom da sadrži alkohol, što može izazvati bolno pečenje.

Ako simptomi ne prolaze ili terapija nije efikasna kako se očekivalo, potrebno je da se što prije konsultujete sa ljekarom.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Uzimanje lijeka Exoderil sa hranom ili pićima

Primjena Exoderil ne zavisi od uzimanja hrane ili pića.

Primjena lijeka Exoderil u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka.
Kao mjera opreza, savjetuje se izbjegavanje primjene ovog lijeka tokom trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka Exoderil na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Exoderil nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilom niti rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Exoderil 

Lijek Exoderil 1% rastvor za kožu sadrži alkohol i zbog toga ne smije doći u kontakt sa očima i ne   smije se nanositi na otvorene rane na koži.

Ovaj lijek sadrži propilenglikol koji može dovesti do iritacije kože.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EXODERIL

Lijek Exoderil uzimajte uvijek tačno onako kako vam je objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Za lokalnu upotrebu.
Lijek je namijenjen za odrasle.

Osim ako Vam nije drugačije propisano primjenjujte doziranje lijeka kao što je navedeno.

Djeca i adolescenti: bezbjednost i efikasnost naftifina kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina nije još uvijek utvrđena. Nema dostupnih podataka.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije jetre ili bubrega: nije potrebno prilagođavanje doze lijeka.

Stariji pacijenti: nije potrebno prilagođavanje doze lijeka. 
Dužina terapije
Bez obzira na brzo poboljšanje simptoma (svrab, pečenje, itd.), važno je da nastavite sa terapijom gljivične infekcije kože i tokom naredne dvije nedjelje nakon povlačenja svih simptoma bolesti, kako bi se obezbijedilo dugotrajno izlječenje.

Ako se ne vidi kliničko poboljšanje u roku od 4 nedjelje od početka primjene rastvora, potrebno je kontaktirati ordinirajućeg ljekara.

Način primjene
Exoderil 1% rastvor za kožu treba nanositi isključivo na kožu.

Dovoljnu količinu rastvora treba nanijeti direktno iz bočice ili pomoću vate. Nanijeti tako da se zahvaćeno mjesto, kao i dio oko oboljele kože, dobro navlaži rastvorom.

Exoderil 1% rastvor za kožu ne smije doći u kontakt sa očima i ne smije se nanositi na sluzokožu.
Radi postizanja što bržeg izlječenja, molimo Vas obratite pažnju na sljedeće preporuke za liječenje gljivičnih infekcija (mikoza):

1. Mikroorganizmi koji su odgovorni za pojavu gljivičnih infekcija mogu prijanjati uz odjeću koja dolazi u kontakt sa kožom zahvaćenom infekcijom. Zbog toga je neophodno da se odjeća mijenja svaki dan.
2. Normalna, a prije svega suva površina kože pruža najbolju zaštitu protiv gljivičnih infekcija. Zbog toga je potrebno izbjegavati usku odjeću koja ometa cirkulaciju vazduha (npr. kratke/duge čarape od sintetičkih materijala u tijesnoj obući). Takođe je potrebno dobro osušiti zahvaćene djelove kože poslije pranja. Koristite samo svoju odjeću i peškire i ne dijelite ih sa drugima da ne bi došlo do širenja infekcije. Redovno perite Vašu odjeću i peškire da bi se zaštitili od reinfekcije.
3. Ako imate gljivičnu infekciju stopala, nemojte hodati bosi po kupatilu ili, na primjer, po hotelskoj sobi. Time ćete spriječiti dalje širenje mikroorganizama i, prije svega, spriječiti ponovnu infekciju.
4. Nemojte ići u saunu ili tursko kupatilo sve dok ne izliječite gljivičnu infekciju.

Ako ste uzeli više lijeka Exoderil nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Exoderil nego što je trebalo, ne očekuje se da se mogu javiti životno-ugrožavajuće situacije.
Ako slučajno progutate dio rastvora, obavijestite svog ljekara koji će Vas posavjetovati šta da učinite. Preporučuje se primjena odgovarajuće simptomatske terapije.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Exoderil

Ako zaboravite da nanesete rastvor, nanesite što prije i nastavite sa normalnom primjenom. Ako se sjetite tek u vrijeme sljedeće primjene, nanesite uobičajenu količinu i nastavite sa normalnom primjenom.
Trudite se da primjenjujete rastvor na način koji je propisan. To je važno jer izostavljanje doze nosi rizik ponovne pojave infekcije.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Exoderil

Radi sprečavanja ponovne pojave infekcije veoma je važno da terapiju sa Exoderil nastavite i tokom dvije nedjelje nakon povlačenja simptoma infekcije.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Exoderil, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Može se javiti lokalna iritacija, kao što je osjećaj suvoće, crvenilo i pečenje. Međutim, rijetko je potrebno prekinuti terapiju zbog ovoga. Neželjena dejstva nestaju poslije završetka terapije.


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5.  KAKO ČUVATI LIJEK EXODERIL

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 4 nedjelje.
Nemojte koristiti lijek Exoderil posle isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje

Neotvoreni lijek čuvati na temperaturi do 30ºC. Otvoreni lijek čuvati na temperaturi do 25ºC.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Exoderil
Aktivna supstanca je: naftifin hidrohlorid.
1 ml rastvora sadrži 10 mg naftifin hidrohlorida

Ostale supstance su: etanol; propilenglikol; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Exoderil i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan do svijetložut rastvor mirisa na etanol. U kartonskoj kutiji se nalazi bočica od tamnog stakla (tip III) sa polietilenskom kapaljkom i polietilenskim zatvaračem sa sigurnosnim prstenom.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Austrija
[bookmark: _GoBack]Lek d.d., Verovškova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Jul, 2017. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

Exoderil®, rastvor za kožu, 1%, bočica sa kapaljkom, 1x10 ml: 2030/17/262 – 4372 od 10.07.2017. godine
	

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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