AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13596/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vidril 10 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de naftifina 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol si etanol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie cutanata.

Solutie limpede, incolora pana la slab galbena.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este indicat in tratamentul:

- infectiilor micotice ale pielii sau ale pliurilor pielii;

- infectiilor micotice localizate interdigital;

- infectiilor micotice ale unghiei;

- afectiunilor pielii cauzate de Candida;

- pitiriazis versicolor cauzat de Pityrosporum orbiculare i micozelor cauzate de infectii bacteriene
secundare;

- afectiunilor micotice inflamatorii ale pielii (cu sau fara prurit).

Solutia de naftifind este potrivitad in mod particular pentru tratarea micozelor de la nivelul scalpului.
Acest medicament este indicat pentru adulti si copii.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Medicamentul trebuie utilizat o datd pe zi pe zona de piele afectatd si pe zona inconjuratoare, dupa
curdtarea si uscarea in prealabil a acestor zone. In cazul infectiei micotice a unghiei, medicamentul

trebuie aplicat de doua ori pe zi.

Pentru a preveni reaparitia, tratamentul trebuie continuat timp de cel putin 2 sdptdmani dupa vindecarea
clinica.

Mod de administrare:
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Administrare cutanata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Solutia se utilizeaza numai pentru tratamentul pielii §i unghiilor.

Acest medicament contine 2,5 mg propilenglicol per fiecare picaturd (aproximativ 0,05 ml), care este
echivalent cu 50 mg/ml.

Acest medicament contine 20,65 mg alcool etilic (96% etanol) per fiecare picatura (aproximativ 0,05
ml), care este echivalent cu 413 mg/ml.
Poate provoca senzatie de arsura pe pielea care prezinta leziuni.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Datele provenite din utilizarea naftifinei la femeile gravide sau care aldpteaza sunt inexistente sau
limitate. Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice ddunitoare directe sau indirecte asupra
functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii sau
alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii privind efectul naftifinei asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse ale acestui medicament sunt impartite pe grupe conform terminologiei
MedDRA, impreuna cu frecventa lor de aparitie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 pana la
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 pana la <1/100); rare (= 1/10000 pana la <1/1000); foarte rare
(<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventd necunoscutd: dermatitd de contact, eritem.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventd necunoscutd: uscaciune, roseata si senzatie de arsura.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Supradozajul acut cu naftifind administrata topic este putin probabil si nu se asteaptd sd puna viata in

pericol.

Intoxicatia sistemica cu naftifind aplicata pe piele este putin probabila datorita cantitatilor neglijabile de
medicament absorbite prin piele. In cazul ingestiei accidentale se recomanda initierea tratamentului
simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte antifungice de uz topic, codul ATC: DO1AE22.

Naftifina este o alilamina antimicotica pentru uz topic. Naftifina are efect fungicid de electie impotriva
dermatofitilor (tricofiti, microspori si epidermofiti), fungi (speciile Aspergillus) si Sporotrix schenckii.
in functie de concentratie, naftifina are efect fungicid sau fungistatic impotriva drojdiilor (specii de
Candida, Pytiriasis versicolor). De asemenea, naftifina are efect antibacterian impotriva diferitelor
microorganisme gram-pozitiv si gram-negativ care pot provoca infectii bacteriene secundare. in plus,
naftifina are un efect antiinflamator puternic.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Naftifina patrunde in piele si este prezentd in diferite straturi ale pielii la nivelul carora se mentine
concentratia antimicotica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile privind toxicitatea acutd a naftifinei dupa o singura doza administrata oral sau subcutanat la
sobolan, iepure si soarece, au confirmat un potential toxic redus. 1 din 20 de soareci a murit dupa o doza
orald de 1.000 mg/kg si 3 din 20 au murit dupd o doza de 4000 mg/kg in decurs de 24 de ore de la
administrare. Nu a existat niciun deces in urma administrarii subcutanate la soarece. Sobolanii au
supravietuit la doze orale de 4000 mg/kg si la doze subcutanate de 2000 mg/kg, fara a prezenta semne
clinice. Iepurii au supravietuit la doze orale de 2.000 mg/kg si la doze administrate subcutanat de pana
la 2000 mg/kg.

Intr-un studiu de toxicitate pe o durati de patru siptamani, iepuri albii au primit doze de 5, 15, 45 mg
naftifind pe kg/zi. Nici greutatea corporald, nici consumul de alimente, comportamentul, sau rezultatul
testelor hematologice sau biochimice, nici autopsia sau examenele histopatologice nu au evidentiat
modificari sistemice sau reactii adverse.

Studiile privind functia de reproducere nu au indicat efecte nocive asupra dezvoltarii embrionare la nicio
doza testata, administratd subcutanat.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Propilenglicol

Etanol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.
Dupa prima deschidere: 2 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna (tip III) cu picuritor din PEJD si capac cu filet din PEID.
Marimi de ambalaj: 10 ml, 20 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

8. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA

13596/2020/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Decembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2021
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