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Rezumatul Caracteristicil

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Naftifina Atb 10 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram cremad contine clorhidrat de naftifind 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 50 mg, alcool cetilic 70 mg Si alcool cetostearilic pentru un
gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cremi
Masd omogend de culoare alba, fara aglomerari de particule, cu miros caracteristic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Naftifind Atb este indicata la adulti si adolescenti cu vérsta peste 12 ani, in tratamentul micozelor pielii si
pliurilor cutanate (Tinea pedis, Tinea cruris, Tinea corporis) si al onicomicozelor provocate de
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum canis,
Microsporum audouini, Microsporum gypseum, Epidermophyton floccosum si Candida albicans.

4.2 Doze si mod de administrare

Naftifind Atb se aplicd o datii pe zi, prin masaj usor pe zona afectatd si zona Inconjuritoare. Zona afectati
se curatd si se usuca inainte de aplicarea cremei.

Daci nu apare ameliorarea simptomatologiei dupi patru saptiméni de tratament, se recomanda
reevaluarea diagnosticului de citre medic.

Se spald miinile dupé fiecare aplicare.

Siguranta si eficacitatea la copii cu vérsta sub 12 ani nu au fost stabilite.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la naftifind sau la oricare dintre excipienti.



4.4 Atentioniiri si precautii speciale pentru utilizare

Naftifind Atb se va aplica numai la nivelul pielii i unghiilor.
Se va evita contactul cu ochii, nasul, gura sau alte mucoasesau cu zone cutanate care prezintd solutii de

continuitate.
Se va evita aplicarea cremei sub pansamente ocluzive, bandaje sau impreuni cu alte creme sau unguente

fara acordul medicului.
In cazul iritdrii sau sensibilizérii zonei tratate, tratamentul trebuie intrerupt.

In vederea eradicarii infectiei fungice (micoze) se impun urmatoarele masuri de precautie:

1. Fungii pot adera la materialele textile realizdnd un contact cu aria cutanatd infectatd. De aceea, este
necesard schimbarea zilnici a hainelor.

2. O zond cutanati bine ventilati, uscati asigurd o protectie bund in cazul infectiilor fungice. Se
recomandi evitarea acoperirii zonei cutanate infectate cu imbracaminte strdmta sau obiecte de
imbracAminte care permit doar o ventilatie limitatd sau care nu permit ventilatia (de exemplu ciorapi din
fibre textile artificiale, purtati in pantofi strimti). De asemenea, zona infectati trebuie uscati bine dupa
spilare. Orice prosop sau imbracdminte trebuie schimbate zilnic.

3. In cazul piciorului de atlet nu trebuie ca pacientul sd mearga desciltat acasa, in baie sau, de exemplu in
hotel. Aceasta reprezinti calea prin care se previne reinfectarea si rdspandirea ulterioard a microbilor

patogeni.

4. Sauna sau biile cu aburi pot fi frecventate numai dupi ce infectia fungica a fost vindecata definitiv.
Deoarece acest medicament contine propilenglicol, poate provoca iritatie cutanati.

Deoarece acest medicament contine alcool cetostearilic si alcool cetilic, poate provoca reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute interactiuni ale Naftifind Atbcu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunitoare asupra sarcinii sau fatului. Nu sunt disponibile
studii clinice adecvate controlate dupa aplicarea topica de naftifini la femei gravide. Se recomanda
evitarea utiliziriide Naftifind Atb in timpul sarcinii sau la femei aflate la vérsta fertila care nu utilizeaza
maésuri contraceptive.

Aldptarea

Deoarece multe medicamente se excreti in laptele matern, aldptarea trebuie intrerupti pe durata
administrarii Naftifind Atb si se poate relua la 2-3 zile dupd ultima administrare.

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

Naftifind Atbnu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmitoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10);

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (>1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatéd din datele disponibile);

Naftifind Atb este in general bine tolerati. Reactiile adverse sunt ugoare si reversibile si nu necesita in
general intreruperea tratamentului.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: iritatii locale (senzatie trecitoare de arsurd sau intepaturd, senzatie de uscdciune a

pielii, eritem, eruptii, prurit).
4.9 Supradozaj

Nu se cunosc cazuri de supradozaj. Aplicarea locald a cremei pe pielea intactd nu produce supradozaj acut
sau cronic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, alte antifungice de uz topic, codul ATC:
DO01AE22.

Naftifina clorhidrat este un derivat alilaminic sintetic.

Naftifina prezinti in vitro actiune fungicidd impotriva Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Microsporum
audouini, Microsporum gypseum, si actiune fungistatici impotriva speciilor de Candida, inclusiv Candida
albicans.

Mecanismul de actiune se bazeaza pe interferenta cu biosinteza de steroli prin inhibarea enzimei squalen
monooxigenaza (squalen 2,3-epoxidazi) si producerea unor niveluri scazute de steroli, in special
ergosterol, si acumularea corespunzitoare de squlen in celuld. Acumularea de squalen este responsabila
de modificéri la nivelul membranei fungilor susceptibili. Aceste modificéri nu par a avea actiune
fungicida sau fungistatica directd, dar determina efecte secundare cum ar fi inhibitia sintezei fosfolipidice
sau a sintezei i transportului extracelular al glicoproteinelor. Dupi expunerea la naftifina a speciilor de
Candida se produce acumularea de particule lipidice la nivelul citoplasmei, alterari ale membranei
plasmatice si modificiri ale peretelui celular.

Se pare cd naftifina prezintd si actiune antiinflamatoare la aplicarea topicd, actiune care determina
reducerea semnificativa a inflamatiei si pruritului la nivelul pielii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Date din literaturd demonstreazi ca dupa aplicarea topica la nivelul pielii intacte la adult, aproximativ 3-6
% din dozi este absorbiti sistemic. Dupi o aplicare unic, naftifina atinge la nivelul stratului cornos
concentratii suficiente pentru a inhiba cresterea dermatofitilor sensibili. Naftifina si/sau metabolitii sai se
elimind urinar si prin fecale si are un timp de injumatitire de 2-3 zile. Capacitatea buna de penetrare gi
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Naftifina nu s-a dovedit mutagenici. Nu au fost efectuate studii pe termen lung pentru determinarea
potentialului carcinogenetic.

persistenta de lungi durati in straturile pielii asigura obtinerea efectului terapeutic dupd o sing
topicd pe zi.

53 Date preclinice de siguranti

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic si ceteareth 30

Alcool cetilic

Parafini lichida

N-metilpirolidona

Propilenglicol

Macrogol 1000

Monostearat de gliceril

Polisorbat 80

Polisorbat 20

Alcool benzilic

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub din aluminiu a 15 g crema

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fira cerinte speciale.
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