A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas

Naftifino hidrochloridas
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 10 mg naftifino hidrochlorido.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra propilenglikolio, etanolio (96%), išgryninto vandens.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos tirpalas
10 ml odos tirpalo

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki { mm /MMMM }

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 (C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS
Lygiagretus importuotojas UAB „Adeofarma“.

12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

Lyg.imp.Nr.: LT/L/16/0380/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija{numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Grybelio sukeltų pėdų odos pažeidimų gydymas.

Odos tirpalą vartoti ant pažeistos odos vieną kartą per parą.

16. 
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Exoderil 10 mg/ml
Gamintojas: Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl

Austrija

Perpakavo: UAB „Entafarma“.

Perpak.serija:
Lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas nuo referencinio vaistinio preparato skiriasi laikymo sąlygomis- referencinio vaistinio preparato laikymo sąlygos po pirmojo atidarymo 4 savaitės, laikant ne aukštesnėje kaip 25oC  temperatūroje, o lygiagrečiai importuojamam vaistiniam preparatui ši informacija nenurodoma.
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas

Naftifino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 

· Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Exoderil ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Exoderil

3.
Kaip vartoti Exoderil

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Exoderil

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Exoderil ir kam jis vartojamas
Exoderil odos tirpalas yra ant odos vartojamas priešgrybelinis vaistas. Jis naikina odos ligas sukeliančius grybelius.

Exoderil odos tirpalas vartojamas grybelių sukeltai pėdų odos ligai gydyti. 

2.
Kas žinotina prieš vartojant Exoderil
Exoderil odos tirpalo vartoti negalima:

-
jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) naftifinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Jeigu Jums tinka, kuris nors iš paminėtų įspėjimų, pasakykite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui ir Exoderil tirpalo nevartokite.      

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Exoderil.
Vaisto sudėtyje yra etilo alkoholio ir propilenglikolio, todėl reikia saugotis, kad jo nepatektų į akis ir atviras žaizdas (gali sudirginti).

Tik išoriniam vartojimui.

Kiti vaistai ir Exoderil 

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Tuo pačiu metu su Exoderil 10 mg/ml odos tirpalu pažeistoje zonoje nevartokite kitų vaistų ar gydymo priemonių (taip pat ir be recepto įsigytų).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydyoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Exoderil odos tirpalas nedaro įtakos Jūsų gebėjimui vairuoti transporto priemonę ir valdyti mechanizmus.

Exoderil 10 mg/ml odos tirpalo sudėtyje yra propilenglikolio.

Gali sudirginti odą.

3.
Kaip vartoti Exoderil 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Kaip dažnai vartoti Exoderil odos tirpalą

Jeigu Jūsų gydytojas nepaskyrė kitaip, Exoderil tirpalą ant pažeistos zonos vartoti nurodytu būdu vieną kartą per dieną.

Kaip vartoti

Atidžiai laikykitės šių nuorodų: 

· nusiplovę rankas nuvalykite ir nusausinkite pažeidimą ir aplink jį esančią odą; 

· vartokite pakankamai daug tirpalo, kad visiškai sudrėkintumėte pažeistą odą ir aplink ją esančią sritį;

· pavartoję Exoderil tirpalą, nusiplaukite rankas, nes priešingu atveju Jūs galite išplatinti infekciją ant kitų savo odos sričių ar perduoti kitiems asmenims.

Jeigu gydėte infekciją odos raukšlėse, gydytą sritį galite uždengti marlės raiščiu (ypač nakčiai). Jeigu taip darote, kiekvieną kartą pavartoję Exoderil tirpalo paimkite nenaudotą, švarų marlės raištį. Jūsų odos būklė turi pagerėti po kelių dienų, vis dėlto, kad Jūsų oda išgytų visiškai, tai gali trukti iki keturių savaičių. 

Jeigu po dviejų savaičių Exoderil tirpalo vartojimo nepastebite jokių pagerėjimo požymių, klauskite patarimo pas savo gydytoją ar vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Exoderil dozę?

Pagalba gydant 

Pažeistą sritį laikykite švarią ir ją reguliariai plaukite. Atidžiai nusausinkite – ne trindami, o lengvais prisilietimais. Nors ši sritis gali niežėti, stenkitės jos nekasyti, nes tai gali sukelti papildomų pažeidimų, sulėtinti gijimo procesą ar platinti infekciją. 

Naudokite savo rankšluostį ir drabužius ir neduokite jų kitiems, nes šios infekcijos lengvai perduodamos kitiems. Kad patys apsisaugotumėte nuo pakartotinės infekcijos, dažnai skalbkite savo drabužius ir rankšluosčius. 

Jeigu netyčia prarijote šiek tiek vaisto

Nedelsdami apie tai pasakykite savo gydytojui, kuris Jums patars kaip elgtis. 

Jeigu vaisto netyčia pateko į akis

Akis rūpestingai praskalaukite vandeniu. Jeigu vis dar jaučiate diskomfortą, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Exoderil 

Jeigu pamiršote vartoti Exoderil tirpalą, pavartokite jį kaip galima greičiau ir po to toliau vartokite kaip įprasta. Jeigu apie tai prisiminėte tik kitą vartojimo kartą, vartokite tik įprastą kiekį ir po to toliau vartokite kaip įprastai.

Nustojus vartoti Exoderil

Vartokite Exoderil odos tirpalą vadovaudamiesi nurodymais. Tai svarbu, nes praleisti vartojimo kartai kelia infekcijos pasikartojimo grėsmę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis) 

Odos sausumas, paraudimas ar deginimo jausmas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti Exoderil 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 30 (C temperatūroje.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Exoderil sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra naftifino hidrochlorodas. 1 ml tirpalo yra 10 mg naftifino hidrochlorido. 

· Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis, etanolis 96%, išgrynintas vanduo.

Exoderil išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis ar blyškiai gelsvas tirpalas.

Rudo stiklo buteliukas, kuriame yra 10 ml tirpalo, užsuktas plastmasiniu dangteliu su vertikaliu plastmasiniu lašintuvu.

Gamintojas

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austrija 

Lygiagretus importuotojas
UAB „Adeofarma“

Švitrigailos g. 11 A

Vilnius LT-03228

Lietuva

Perpakavo 

UAB „Entafarma“

Klonėnų vs. 1

Širvintų r. sav.

Lietuva

Registruotojas eksportuojančioje valstybėje yra Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-05-25.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
 Lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas nuo referencinio vaistinio preparato skiriasi laikymo sąlygomis- referencinio vaistinio preparato laikymo sąlygos po pirmojo atidarymo 4 savaitės, laikant ne aukštesnėje kaip 25oC  temperatūroje, o lygiagrečiai importuojamam vaistiniam preparatui ši informacija nenurodoma.
