KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EXIFIN %]1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her 1 gram krem, 10 mg naftifin hidrokloriir igerir.
Yardimc1 maddeler:

Her 1 gramda,

Setil alkol 0,04 g

Stearil alkol 0,04 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

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

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

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

* Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlar1 (onikomikozis)

+ Derinin kandida enfeksiyonlari

» Pityriasis versicolor

+ Inflamatuvar dermatomikozlarm (kasmtili veya kasintisiz) tedavisi i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Deri enfeksiyonlari

EXIFIN, hastalikli deri bolgesine tercihen aksam yatmadan &nce ince bir tabaka halinde
stiriiliir ve hafif¢e ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin biitiinline ve bunun
disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik boliimiine siiriilmelidir. Deri kivrimlari arasindaki
mikozlarda, ilag siiriildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gazli bez konmasi
yararl olur.



Tirnak enfeksiyonlari
Enfekte tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Giinde bir defa EXIFIN uygulanir ve

tirnak i¢ine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi uygun olur.

Tedavinin basarisi igin, EXIFIN yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligin tekrarini
onlemek icin, 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 oOnce hastalikli deri ya da twnak bdlgesi iik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.

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

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

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etki ve giivenilirligi konusunda heniiz arastirma yapilmamuistir.

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 uyarilar1 ve énlemleri
EXIFIN, lokal olarak kullanilan bir preparattir. Gz ile temas ettirilmemelidir.
Icerigindeki setil alkol ve stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (&rnegin kontak

dermatite) sebebiyet verebilir.



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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

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 i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrast
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilim1 hayvanlar
iizerinde arastinlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da EXIFIN
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iligskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve EXIFIN tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
In vitro ¢alismalarda ve hayvan ¢alismalarinda fertilite {izerine herhangi bir etki

gozlenmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8  Istenmeyen etkiler

[laca bagli sistemik yan etkiler goriilmez.



Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Bilinmiyor: Deride batma, kasinti, deri hassasiyeti

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliyiilk 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:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim 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 diisiikk oldugundan kutan6éz uygulamada
EXIFIN’in sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanlshkla agizdan alinmasi

durumunda uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22

Nalftifin, haricen kullanilan bir antimikotiktir.

Naftifin deri funguslarina (7richophyton, Microsporum ve Epidermophyton tiirleri gibi
dermatofitler) kars1 etkilidir.

Naftifin maya mantarlarima (Candida tirleri, Pityriasis versicolor), kiif mantarlarina
(Aspergillus tiirleri) ve diger mantarlara (6rnegin Sporothrix schenkii) kars1 orta derecede
etkilidir.

Naftifin, dermotofitler ve Aspergillus tiirleri lizerinde, in vitro kosullarda fungusit etki gosterir.
Maya mantarlarinin bazilarina fungusit etki gosterirken, bazilarinin iizerindeki etkisi

fungustatiktir.



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

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Naftifin hidrokloriir sentetik bir allilamin tiirevidir.

Emilim:

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

Saglikli goniillillerde *H isaretli naftifin %1 kremin tek topikal uygulanmasini takiben
uygulanan dozun %4.2’si absorbe olmustur.

Dagilim:
Saglikli goniillillerde uygulanan dozun yaklasik %6’smin sistemik dolasima katildig:

gorilmiistiir.

Bivotransformasyon:

Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamay: takiben EXIFIN’ 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.

Eliminasvon:

Naftifin ve/veya metabolitleri idrar ve fecesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir.

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fare, si¢an ve tavsanda bir kerelik oral ve subkutan naftifin uygulamasi sonrasinda elde edilen
LDso degerleri, biiyilik dlgekte naftifin uygulanan bir insanin maruz kalabilecegi eksez madde
miktarinin en az 1000 kat1 kadar iistlindedir. Subkronik uygulamada da madde sistemik bir
sekilde iyi tolere olmakta ve spesifik organ hasarlarina yol agmamaktadir. Yalnizca, hamile
anne hayvanlar i¢in toksik olan dozaj araliginda diisiik dereceli bir embriyotoksik etki
gozlemlenmistir. Yapilan in vitro ve in vivo mutajenite arastirmalarinda naftifin mutajen bir
potansiyel géstermemistir.
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Naftifin hidrokloriiriin karsinojenik etkisi ile ilgili olarak uzun siireli hayvan calismalari
yapilmamustir. in vitro ¢alismalar ve hayvan ¢alismalarinda mutajenik etkisi ya da fertilite

tizerine etkisi saptanmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Saf su

Polisorbat 60

Setil alkol

Stearil alkol

Izopropil miristat

Sorbitan monostearat

Setil palmitat

Benzil alkol

Sodyum hidroksit

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

formiilasyonlarla karistirilmig bir sekilde uygulanmamalidir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE kapakl, dis yiizii baskili, i¢ yiizli lakla kapli 30 g’lik 1 adet aliiminyum tiip, bir adet
kullanma talimati iceren {iistiinde parti numarasi 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 iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarmin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI
GENVEON Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sartyer/ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212 213 53 24

8. RUHSAT NUMARASI
2022/145

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 29.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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