[bookmark: Листок-вкладыш_-_информация_для_пациента]Листок-вкладыш - информация для пациента.

                        Экзосил, 10 мг/ мл,  спрей для наружного применения
                          Действующее   вещество: нафтифина гидрохлорид 
Перед	приемом	препарата	полностью	прочитайте	листок-вкладыш, поскольку в нем содержатся важные для Вас сведения.
Сохраните листок-вкладыш. Возможно, Вам потребуется прочитать его еще раз.
Если у Вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу, или работнику аптеки.
Препарат назначен именно Вам. Не передавайте его другим людям. Он может навредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с Вашими.
Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачу или работнику аптеки. Данная рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша.
Содержание листка-вкладыша
1. Что из себя представляет препарат Экзосил, и для чего его применяют
2. О чем следует знать перед приемом препарата Экзосил
3. Прием препарата Экзосил
4. Возможные нежелательные реакции
5. Хранение препарата Экзосил
6. Содержимое упаковки и прочие сведения

1. Что из себя представляет препарат Экзосил и для чего его применяют
Препарат Экзосил  содержит действующее вещество нафтифин, относящееся к группе противогрибковых средств. Предназначен для нанесения на кожу или ногти.
Препарат способствует снижению образования компонента клеточной стенки гриба. В зависимости от вида гриба нафтифин способен вызывать гибель его клеток или препятствовать его росту и размножению. Экзодерил® активен в отношении дерматофитов, плесеней, дрожжевых грибов и других видов грибов, обладает антибактериальной активностью и противовоспалительным действием, которое способствует быстрому исчезновению симптомов воспаления, особенно зуда. Нафтифин быстро проникает в кожу, создавая устойчивые противогрибковые концентрации в различных ее слоях.

Показания к применению
Экзосил используется у взрослых для местного лечения следующих кожных инфекций,  вызванных чувствительными к нафтифину патогенами:
· [bookmark: _Hlk86666081][bookmark: _Hlk86673875]грибковые инфекции кожи или кожных складок (Tinea corporis, Tinea inguinalis)
· [bookmark: _Hlk86666090]межпальцевые микозы кистей рук и стоп (Tinea manuum, Tinea pedis)
· грибковые инфекции ногтей на руках и ногах (онихомикозы)
· отрубевидный лишай, вызванный возбудителем Pityriasis versicolor 
· воспалительные дерматомикозы (с сопутствующим зудом или без него)
· микозы, поражающие области кожи с чрезмерным ее утолщением (гиперкератозом), а также в зонах роста волос.
· кожные кандидозы, вызванные Candida  
2. О чем следует знать перед применением препарата Экзосил           Не применяйте препарат Экзосил:.

· если у Вас аллергия на нафтифин или любые другие компоненты препарата (перечисленные в разделе  4 листка-вкладыша).
· не наносите препарат Экзосил  на раны.
Особые указания и меры предосторожности
Перед приемом препарата Экзосил проконсультируйтесь с лечащим врачом или работником аптеки.
Перед началом применения препарата, врач может порекомендовать Вам  провести микроскопическое или бактериологическое (посев) исследование для выявления типа возбудителя
  Экзосил не предназначен для применения в офтальмологии. Не допускайте попадания препарата в глаза или на слизистые оболочки.
Дети и подростки
В связи с отсутствием данных по безопасности и эффективности, применение препарата Экзосил у детей и подростков в возрасте до 18 лет   не рекомен-
дуется. 
Другие препараты и препарат Экзосил 
Никаких взаимодействий с другими лекарствами или алкоголем не наблюдалось.
Исследований взаимодействия не проводилось.
Дети
Исследования взаимодействия проводились только у взрослых.
[bookmark: _Hlk184961157]Вспомогательные   вещества 
  Пропиленгликоль  
  В состав препарата   входит пропиленгликоль, который,  может вызвать 
  раздражение кожи
  Этанол 
Препарат содержит этанол, поэтому следует избегать попадания спрея в глаза и на открытые раны.
Беременность, грудное вскармливание и фертильность
Если Вы беременны или кормите грудью, думаете, что забеременели, или планируете беременность, перед началом применения препарата проконсультируйтесь с лечащим врачом или работником аптеки.
Беременность
На сегодняшний день нет или очень ограничен опыт применения нафтифина беременными женщинами. Исследования на животных не указывают на прямое или косвенное вредное воздействие в отношении репродуктивной токсичности. Из соображений предосторожности следует избегать применения препарата Экзосил во время беременности . Препарат можно применять в период беременности только в случае крайней необходимости после тщательной оценки соотношения польза/риск, которое определяет врач.
Кормление грудью
В качестве меры предосторожности желательно  избегать применения препарата Экзосил в период кормления грудью. Препарат можно применять в период   кормления грудью только в случае крайней необходимости после тщательной оценки соотношения польза/риск, которое определяет врач.
Управление транспортными средствами и работа с механизмами
Не влияет.
3.Прием препарата Экзосил
Всегда принимайте данный препарат в полном соответствии с данным листком или рекомендациями лечащего врача, работника аптеки. При появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом или работником аптеки.
[bookmark: _Hlk182236070][bookmark: _Hlk184971874]Режим дозирования
Грибковые инфекции кожи
Экзосил следует наносить один раз в сутки  
Продолжительность  лечения 
· грибковые инфекции кожи и кожных складок – до 4-х недель,
· межпальцевые микозы кистей рук и стоп – от 4-х до 8 недель,
· кожные кандидозы – 4 недели,
· отрубевидный лишай – до 2-х недель,
· воспалительные дерматомикозы – 2-4 недели.
После проявления клинического эффекта, а именно исчезновения зуда и жжения, для предотвращения возвратного инфицирования лечение следует продолжать в течение не менее 2 недель. Если в течение 4 недель клинического улучшения не наблюдается, необходимо связаться с лечащим врачом и пересмотреть терапевтический подход.
Грибковые инфекции ногтей на руках и ногах (онихомикозы)
Спрей наносят 2 раза в день 
Продолжительность лечения 
Определяется скоростью отрастания ногтевых пластин и может составлять от 
3-х до 6 месяцев, пока новый ноготь полностью не отрастет. В период лечения ногти должны быть максимально подстрижены.
Применение у детей и подростков до 18 лет
Безопасность и эффективность нафтифина при применении у детей и подростков в возрасте до 18 лет до сих пор не доказаны. Данные недоступны.   Поэтому препарат  не рекомендуется применять  детям и подросткам до 18 лет. 
Особые группы пациентов
Пациенты с заболеваниями  почек или печени
Корректировка дозы не требуется.
Пожилые пациенты
Корректировка дозы не требуется.
Путь и (или) способ введения
Для наружного применения .  Предназначен  для нанесения  только на кожу или ногти.
Экзосил не должен контактировать с глазами или слизистыми оболочками.

Перед первым применением лекарства несколько раз нажимают на насадку-распылитель до появления аэрозольной струи.

Техника нанесения  спрея 
· тщательно вымойте  руки с мылом 
· очистите и высушите пораженный участок  кожи/ногтя  и  зону здоровой кожи расположенной вокруг очага поражения. Вымойте руки с мылом 
· [bookmark: _Hlk184963726]нанесите спрей на пораженный участок  кожи/ногтя  и на 1 см здоровой  кожи  расположенной вокруг очага поражения. Используйте достаточное количество спрея  Экзосил, чтобы полностью увлажнить пораженный участок кожи или ногтя  и тщательно помассируйте для втирания лекарства   в кожу. 
· после работы  со спреем  Экзосила  снова тщательно  вымойте руки с мылом. Это необходимо для предотвращения распространения инфекции на другие части Вашей кожи или передача ее другим людям
· если Вы лечите инфекцию в складках, Вы можете накрыть обработанный участок   бинтом или полоской марли  (особенно на ночь). Если Вы будете это делать регулярно,  то  каждый раз после нанесения на пораженный участок кожи/ногтя спрея Экзосила следует брать неиспользованный чистый бинт  или полоску марли. Не следует применять окклюзионную  (т.е. герметично, плотно прилегающую) повязку так как  будет нарушен доступ воздуха к пораженной поверхности. 

Гигиенические  меры 
Пациенты должны быть проинформированы об обычных гигиенических мерах, чтобы избежать источников инфекции или повторного заражения.
Для устранения грибковой инфекции (микоза) рекомендуется придерживаться следующих мер предосторожности:
· грибки могут попадать на одежду и/или носки, вступающие в контакт с областью пораженной кожи/ногтя, поэтому, одежду и/или носки следует менять каждый день.
· поддержание пораженной поверхности кожи/ногтя в сухом состоянии обеспечивает хорошую защиту от распространения грибковой инфекции. 
· не рекомендуется покрывать пораженный участок плотной тканью или принадлежностями, которые ограничивают или препятствуют доступу воздуха к пораженному участку кожи  (к примеру, чулки, изготовленные из синтетических волокон, тесная обувь). 
· пораженный участок кожи/ногтя следует тщательно просушить после мытья. Также следует ежедневно менять полотенца, одежду и/или носки, соприкасающиеся с пораженной поверхностью.
· в случае грибкового заболевания стоп не следует ходить босиком дома или в общественных местах, чтобы предотвратить повторное инфицирование или распространение патогенных возбудителей.
· сауны или паровые бани можно посещать только после полного избавления от грибковой инфекции.

[bookmark: _Hlk182230529]Если Вы приняли препарата Экзосил  больше, чем следовало 
Симптомы
При наружном применении передозировка нафтифином маловероятна, а опасные для жизни ситуации не предвидятся. Системная интоксикация после нанесения нафтифина  на кожу маловероятна, так как через кожу всасывается незначительное количество действующего вещества. 
Лечение
При случайном пероральном приеме препарата рекомендуется соответствующее симптоматическое лечение. Специфический антидот отсутствует.
Если Вы забыли принять препарат Экзосил
Важно придерживаться установленного режима дозирования. 
Если Вы пропустили прием препарата, дождитесь времени очередного приема и примите обычную дозу. 
Не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную дозу. 
Если Вы прекратили прием препарата Экзосил 
Принимайте препарат Экзосил регулярно на протяжении периода, указанного лечащим врачом. 
Не прекращайте прием препарата Экзосил без консультации с лечащим врачом. 
При наличии вопросов по применению препарата, проконсультируйтесь с Вашим лечащим врачом или работником аптеки. 

4. Возможные нежелательные реакции
Подобно всем лекарственным препаратам, этот препарат может вызывать нежелательные реакции, однако они возникают не у всех.
Неизвестно (исходя из имеющихся данных частоту возникновения определить невозможно)
· контактный дерматит, эритема
· сухость кожи, покраснение и жжение
Сообщение о нежелательных реакциях
Если у Вас возникают какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь  с  врачом  или  работником  аптеки.  Данная
рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в листке-вкладыше. Вы также можете сообщить о нежелательных реакциях в информационную базу данных по нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективности лекарственных препаратов, выявленным на территории государства – члена Евразийского союза. Сообщая о нежелательных  реакциях,  вы  помогаете  получить  больше  сведений о безопасности препарата..

Республика Казахстан
010000, г. Астана, ул. А. Иманова, 13
РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитет медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан
Телефон: +7 (7172) 23-51-35
Адрес электронной почты: pdlc@dari.kz Сайт: http://www.ndda.kz

Республика Армения
Научный Центр Экспертизы Лекарств и Медицинских Технологий 
им. академика Э. ГАБРИЕЛЯНА 
Адрес: 0051, г. Ереван, пр. Комитаса, 49/5
Телефон: + 374 60 83 00 73
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: www.pharm.am

3. Хранение препарата Экзосил 
В оригинальной упаковке, в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °C.
Храните препарат в недоступном для ребенка месте так, чтобы ребенок не мог увидеть его.
Дата истечения срока годности (срока хранения)
Не применяйте препарат после истечения срока годности (срока хранения), указанного на картонной пачке после «Годен до»..
Датой истечения срока годности является последний день данного месяца.
Не применяйте препарат, если Вы заметили описание видимых признаков непригодности препарата для применения.
Не выбрасывайте препарат  в канализацию. (не выливайте). Уточните у врача или работника аптеки, как утилизировать (уничтожать) препарат, который больше не потребуется. Эти меры позволят защитить окружающую среду.

4. Содержимое упаковки и прочие сведения 
Препарат Экзосил содержит
Действующим веществом  препарата является нафтифина гидрохлорид .
 1 мл препарата  содержит 10. 00 мг нафтифина гидрохлорида 
Прочими вспомогательными веществами являются: пропиленгликоль,
этанол (96 %), вода очищенная
Внешний вид препарата Экзосил  и содержимое упаковки
Бесцветная или слегка желтоватая прозрачная жидкость со специфическим запахом этанола.
По 15 мл препарата во флаконы янтарного стекла с винтовой резьбой, герметично укупоренные с помощью распылительного устройства с клапаном и прозрачным колпачком. 
По 1 флакону вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Держатель регистрационного удостоверения 
Великобритания 
NEO UNIVERSE LLP
Unit 18, 53 Norman Road, Greenwich Centre Business Park, Лондон, SE10 9QF
Тел.: +44-203-598-2050
Адрес электронной почты: info@neouniverse.co.uk

Производитель
Республика Молдова
SC Flumed-Farm SRL
Республика Молдова, г.Кишинев,
MD-2002, ул. Cetatea Alba, 176, 
Тел.: +(373 22) 52 14 52
Электронная почта: flumed-farm@hushmail.com

За любой информацией о препарате, а также в случаях возникновения претензий следует обращаться к представителю держателя регистрационного удостоверения: 
Республика Казахстан
ТОО «Cepheus Medical» (Цефей Медикал)
050045, Республика Казахстан, г. Алматы, 
Проспект Аль-Фараби, дом 7, ЖК «Нурлы Тау», 
блок 5А, офис 247, 
Номер телефона: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (круглосуточно), 
Адрес электронной почты: drugsafety@evolet.co.uk
Листок-вкладыш пересмотрен
<{ММ/ГГГГ}> <{месяц ГГГГ}>.

Прочие источники информации
Подробные	сведения	о	препарате	содержатся	на	веб-сайте	Союза http://www.eurasiancommission.org


Листок - вкладыш   -   информация   для   пациента                             Экзосил, 10 мг/ мл,   спрей для наружного применения                              Действующее   вещество:  нафтифина гидрохлорид    Перед   приемом   препарата   полностью   прочитайте   листок - вкладыш,  поскольку в нем содержатся важные для Вас сведения.   Сохраните   листок - вкладыш.   Возможно,   Вам   потребуется   прочитать   его   еще  раз.   Если   у   Вас   возникли   дополнительные   вопросы,   обратитесь   к   лечащему  врачу, или работнику аптеки.   Препарат назначен именно Вам. Не передавайте его другим людям. Он  может навредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с  Вашими.   Если у Вас возникли какие - либо нежелательные реакции, обратитесь к  лечащему врачу или работнику аптеки. Данная рекомендация  распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в том числе  на не перечисленные в разделе 4 листка - вкладыша.   Содержание   листка - вкладыша   1.   Что   из   себя   представляет   препарат   Экзосил ,   и   для   чего   его  применяют   2.   О   чем   следует   знать   перед   приемом   препарата   Экзосил   3.   Прием   препарата   Экзосил   4.   Возможные   нежелательные   реакции   5.   Хранение   препарата   Экзосил   6.   Содержимое   упаковки   и   прочие   сведения     1.   Что из   себя представляет препарат  Экзосил   и для чего его  применяют   Препарат Экзосил  содержит  действующее вещество нафтифин, относящееся  к группе противогрибковых средств. Предназначен для нанесения на кожу или  ногти.   Препарат способствует снижению образования компонента клеточной стенки  гриба. В зависимости от вида гриба нафтифин способен вызывать гибель его  клеток или препятствовать его росту и размножению. Экзодерил® активен в  отношении дерматофитов, плесеней, дрожже вых грибов и других видов  грибов, обладает антибактериальной активностью и противовоспалительным  действием, которое способствует быстрому исчезновению симптомов  воспаления, особенно зуда. Нафтифин быстро проникает в кожу, создавая  устойчивые противогрибков ые концентрации в различных ее слоях.     Показания   к   применению   Экзосил  используется у взрослых для местного лечения  следующих кожных  инфекций ,    вызванных чувствительными к нафтифину патогенами:  

.  

