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МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

Приказ Министерства аДравОохра.4еаия
~ fl~литfl~аРчсь~

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. IAHMEHOBAHИE JIEKAPCTBEHHOFO ПРЕПАРАТА
Экзофин. 10 мгlмл. раствор для наруЖноГО применеиия.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕНIIЫЙ СОСТАВ
] мл раствора СодерЖиТ в качестве действующего вещества llафтифиllа гидрохлорид
10,0 Mr.
Вспомогательные вещества, наличие которых следует учитывать в составе лекарственного
препарата: IiропнлеlIгликоJIь.
Полпый перечспь вспомогательпых веществ, входящих в состав лекарственного
препарата, представлеп в разделе 6.1.

3. JI ЕКАРСТВЕННАЯ (I)ОРМА
Раствор для наружного [IрIlМепеllия.
iiрозрачiiый, бесILветпый или слегка желтоватый раствор с запахом этанола.

4. КЛиI[ИЧЕСКИЕДАIIНЫЕ
4.1. Показания к ‘нрiiмсиiе’iнiио
Meenioc лече’ i не гркбковых ипфекций. вызванных возбудителями, чувствительными К
ILu)vrn фи uiv:

грибковыс ниiфекцим кожи и коиоиьнх складок (1/пе” йiапиит, (Inca pedis, (inca corporis,
(inca inguina/is) е сопутствуноицим зудом или без него;
рибковые кп фскi LИ H I 10 iпей (onyc/ionrycosLv, (Inca ипgиiит);

кожи ые ка’ iдидози~и
отрубевидный лн пиай (pnyNasLv vcrsicolo,J.

4.2. Режим 31031’ ~)0~l ‘iii» и’ еiiоеоб II~llМСIIСII II”
Режим доз’iроваiiиiо

Lрибковыс HI l(~)екILII и кожи
I Iрсгиарат Нриимсиisиетея один раз в сутки. Ha предварительно очищеннiуио и высупенiтую
поражеllиУlо кожу н ири ucu aiontue к ней участки наносят раствор в количестве,
]L0CTLIF() Ч II 0~l HJ I SI ~I I I ЬI 10 [0 ~ВJ iana iei li-I Я.
I ~рибко вые “II фе ‘о щ и i ю ггей
для лечения грибковых инфекцпй ноггей препарат применяют два раза в сутки, нанося со
свободного края 1101151.
I ‘сред i юеркi~iм iрю’мсi IеIIuIем i uрепарата максималь’ о удаляют пораженную часть поггя
юIоЖIюIIдаNIII ю’ uиии:iи~ой (JI$l u’oin’efl.
]!cnzu /i ;и.ч)росткн: безоiiаспость и зqн~ективIгость нафтифина у детей и подростков до

I 8 . ici lie . LO каш I П (да Ill Ые отсугетвуiот).
II»цuетnы с no ЧС ‘1(0 Й ИУ one ‘сно чво Й нсдос;п’пnо чноспгью : коррекци и дозы не требуется.
IlожILIЫС йсщне’ты: коррекiiии дозы не требуется.

) IJilil C. ‘lube lb II)li~’lСIiС’iII1I
для ii ~ 10 i npai nei in я pci ищи ва III uфскци H JIСЧ~1 ше и iродолжают еще не менее двух недель
HOC IC клиIIиичесkоI 0 вl>из’юроююлеlпlя.
I Iai ‘fe iТЫ ЛоЛЖI 11)1 ОЫТЬ и!’ формнроваи’ ы о необходимых мерах гигиены ДЛЯ
IIрофи.lакl IikH IiонторIюого зара?ксюuнЯ.
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Если в течение 4 недеJiь применения препарата lie наблюдается клинического улучшения,
iiеОбхОдиNIо iiересмОТреТЬ ‘гераiiевтический подход.

Способ iiрiiмсiiсiiiiя
I Iрепарат Экзофин пре;цiазначен ТОЛЬКО для наружного применения ira коже или ногтях.
Раствор наносят прямо из флаiюна или ватным тамноном.
Препарат наносят iiеразбавлеыпым и пс смеiпиваiот с Другими препаратами для
IIарУЖIIоГо нрнмеi iеiiня. поскольку из—за сниженной конпентоации эффективность
активного ncinec i ва может быть iiедостаточiiой. УТВЕРЖДЕНО

МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

Приказ МинистерсТва зщюВоОхра»ения4.3. I ‘ро’I’iiвоыоRазаiiiiя Республики Беларусё

Оовы[Iiсiнlая Liувс’Iвитезlьность к действуiопiему веществу или любому из
вспомогательных веществ препарата, указанных в разделе 6.1.

4.4. Особые уыазаiiiiя ii меры iiрсдосторожi’ост’i нр” lI~ИМС’lСlIHL’

Препарат Экзофмн предпазначен исключительно для наружного применения. Нельзя
Jонускать нiоiiа;iаiiня раствора в глаза. Раствор нельзя применять на открытых ранах или
iговрежлеiпiой коже, так как в нем содержится снирт. который может вызвать жжсние.
Всi’омоiтгсль’iыс BC1IICCH”)
Препарат содержит ироюIиJiенгликоль, который может вызвать раздражение кожи.

4.5. Взаiiмодейстю;iiе е ~‚руiiiмiг ЛСКарсГвСiiiiЫм» гiрсiюаратами п npynic виды
H “)iI’iОлейсl NIH
I4сеJlсдоваI I H й взаимодсйстви я пе проводилось.

4.6. (l)ср’i’iIJiьiIоеть, бсI)смеи I iиОе’H~ II ЛiiiСi’2iХiiЯ
Оньп’ I iрнмеi iсния нафтифиюiа у беременных кеiнцип в настоящее время отсутствует или
очен ш orpai iii че’ I. МссJiедоваl i мя i ia жи non i ых и ис указывают i Ia прямые или косвен ные
вредные э(I)фектl.i, касающиеся репродуктивiюй токсичности (см. раздел 5.3).
В качестве меры ‘и редосторожности следует избегать использования лекарственного
препарата Экзофмн во время беременности и кормления грудью.
1’] сслсдоваi iii я ii о I ву’ ciii ю в’ i iяю и мя мсст’ ‘ого I iримеi ‘ения нафтифина на фертильность не
юiроюЮJlют.i IiCb.

4.7. Пл IIH liii С II” Cl iособ’iость уii ра “лятю, тра’ ‘ciiopi ными сре wi вами ii работать с
мехапинмамi’
I Iренараг пе влияет па с’ Iособпостю) управлять автомобилем и механизмами.

4.8. H сжслательiiые реа Iauiii
] ~Ji я о’ LC’ I к’’ чLlс’Iоi’ьi i iежеJпггсл ьi Ыiх эффектов нр’ п’ ята следуiонtая классификация:
очень часто (>1/1 0)~ часто (>1/100, no <I 10): печасто (?l/1 000, no <1/100); редко
(?l/I0000, но <1/1000); очень редко ( 1 10000), частота неизвестна (не может быть
рассчитана no ммеiоiцм’iся _LапIп)iм).
Ilарушения со сгороi’ы кожи и нодколспых тканей:
L’астога iiеiизвестiiа: конi’актiiый дерматит, эритема.
Обiюцiс iюарупIсимия п реакю~ик в ~iесте введения:
час ira i~cu ~вес гна: oniynte’iue сухости, уки енlмя. iiокрасi’ение.

СообиюLеюiяе о полозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообщать о iiодозревас1’iых нежелагелыиьюх реакциях после регистрации
Jiекарствеiii’оюю iюреiiармта с ЦСJюЫюО обесююсченмя ‘iейрерывного монитори”га соотiюоlпения
<i iольза—р’ ‘ею> Jiекарстi4еп ного нреiиарата. Медицинским работникам рекомендуется
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сообщать о любых нодозрсвасмых нежелательиых реакциях лекарственного препарата
через ‘IациоюIаJюЫilЫюе системы сообщения о нежелательных реакциях государств-членов
Nврапiйского экопомнчсскоi о союза.
Реснубли ка Беларусь
220037. г. Минск. Товарип еский пер., 2а
УII «Центр экспертиз и испытаний в здравоохраiении»
Те iефоii о~i w a фармакона)Lзора: F375 (17) 242-00-29; факс Ю75 (17) 242-00-29
Э ок грою ii UЯ ((О iLl: гс plo reeth . . rceth rccth. b~
http: rccth.b’ ~

) ~Министерст~ з~РаВОсхра»ения II оссииская Федерация L~бли~Бе~р~’_J

109074. г. Москва. Сiавя I ‘ская i ‘лошадь, д. 4, стр. I
Федеральная служба no надзору в сфере здравоохранения (Росздравнцдзор)
Iе;iефон: (7 (495) 698-45-38. 7 (499) 578-02-30
Факс: 7(495)693-15-73
Электронная почта: pliarm а roszdravnadzor.gov.ru
lHips: roszdni’ nadi.or.gov.ru

4.9. II С~Сд0ЗIЦ)О H Ка
Ос рая ююередозировка и системная интоксикация при наружном применении пафтифина
маловерояюны. ири случайтiом приеме внутрь рекомегдуется соответствующее
симцтоматическое лечение.

5. (i)АРМАК0JIОг”LIЕСКI4Е СВОЙСТВА
5.1. Фа рма ROT iii ам “чссюс свойства
Фарлткопнцчйнч;пiическая группа: другие i юроти вогрибковые препараты для местi (ого
II ~)(I м е не I (((Я.
Код ‘1 TX: 001 ЛЕ22.
lIpenapai’ Экзофйн содержит действующее веiitество пафтифин и предназначен для
iкцъуЖНОюо iiрНмеiюспя при мнкозах. Фунгицидное действие нафтифина основано на
б~iока~tо сiIюiге~н )рIОСгСрО.iа (кОмюонента мембрань) посредством подавления синтеза
(i)ер’i е i ((а с к IuU CII 3(0 кС I1)Цн ы.
13 vс~iовюiях in viny) нафтифин демонстрирует фу’тгицидное действие против следующих
oplL” I iт’iов: 7)lсlорiiуiои spp., Microsporon spp» Ерidетторhуtопjlоссоsипi.
II афтю ‘(‚) ю умерсю п ю активе’ I проти в дрожжевьх (Can’lida species), плеспевых (‘4sреГgillиs
species) и других грибков (e.g. ~9рогоiliйх sc/ienkii’).
Оп также i iроявляе г аюiпiоактериаJ ЫI’уюо акгнвюоеть в отношении i рамположитсльиых и
грамогрюцаi-с~ ьп ых ч нкроорганизмов, которые часто сонутствуют микозам.
I ‘ри KJI мничсском ‘iрименепии было отмечено противовоспалительное действие
Iцпiнн(JнIна. благодаря котoрому исчезают признаки восналсния, особенно зуд.

5.2. Фарчакокцiiс i (I’юсскIIе Ciu)iiC ‘Ha
I 1pM на’ ‘eceii H II ‚СЖ’ абсорбирvется топ ько 4% от нанесенной дозы. Систе~ное
воздействие ‘a op’ai I НЭМ оче’ iь низкое. 13 нлазме н моче обнаруживаются следовые
количества ю афI-М фи ю Ia. i Iафтифи н ю очти ion нiостьюо метаболизируется с образован нем
разли L(( еакiюю ню ю i.ix чегабол итов. I Iафп “ku ii ю юмеет ю сриод нолувыведения 2—4 дня и
В Ы водится в ран ii ых до. ях е м о чо й H калом .

5.3. данные ЛОК. IilIilI’iCcROii бсзонюасн’остii
Значеююпе LI) 50 после од’Iократюго нерорального и гнодкожного введения нафтифина
крьсам. мьпам и кролнкам, no крайней мере. в 1000 раз нревыiпаiот максимальное
количество веiцеен ва. ко горос может воздсйствовать на человека при применении

.)



11ПчФ000 702-РГ-Ву

lIа(lУгифиIта даже па обiiтирных площадях кожи. При субхроническом систеМIIом
вОЗдСЙСТВИ и iiафтифиii хороню перепосился ЖHВОТIIЫМИ и не вызывал специфического
‘IОВреЖЛеIIтIЯ каких-либо органов. дозы нiафтифина, которые уже оказали токсический
эффект на беременных самок животных, также оказывали слабый эмбриотокеический
эффекн.
В исследованиях in rho п in vim) ic было ВЫЯВЛС~О мутагенного потенциала нафтифина.
Исслеловаi ня ii рнмсi сi н тя i iафтi iфи I Ю во время берсменiiости и лактации отсутствуют.
Также не было выявлено возможной фототоксичности и фотосенсибилизации “ри
тости ро uai I “H Ii LnIiTu (1)1111 а н а коже З]LО Ро вы х юб ро ю т ы ie в ____________________________________________

УТВЕРЖДЕНО 1
МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

6. (l)А РМАЦЕВ1’ИЧ ЕСКИЕ СВОИС1’ВА РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
flриказ Министерства З~авОохРамения

6.1. IIсреченнн) ветIО”0ГаТСJIIЪ’II)Iх веществ Республики Беларусь

Этаi io. н (в вице пнлового сн” р~ 96 “ю)
! рою i unci г.” н ко. iь (Е I 520)

IЗо_iа Очiю[IlеllнLня

6.2. II еСон~’тесГii”оеiн~

I-Ic ‘юрименIнмо.

6.3. C ~н> R n;ti н остн i (cp о к х pa ii cii “u)
З года. I Ic uci ion ,зоiипь I IOcJI0 истечения срока годiгости, указанного “а упаковке.
Срок хранения IIOCJIe вскрытия ф iакона 28 дней.

6.4. Особн.’е MCf)bI нiрСJн)сН)рожннОстют “p11 XраIICIiIIIi
Х1 п” т юпь п р ii ге~ Ill е ратvре те вы ii не 25 °С.

6.5. Характер ii еодержанiн~е i’ервнi’юiноii yнiакоiньтн
I ‘o tO NIJI и 20 м.ю во флаконах нюоJюиэтизlеIновых, укупореиньюх крышками виитовыми с
iiредохрани lеJiЫттьlм колт,цом и вставкой-кансльницей или во флаконах из литого
кортт’iююсною о ci ск а. vкуiторсюiнюю,тх крьпюiками внннтовыми с кольцом первого вскрытия и
ннробкой капе iьннн пой.
no 20 ‘и во ф iакоiнах из нолиэтилентерефтала-га, укупоренных крышками винтовыми C
коJтыюч нсрвоiо вскрьпiя и ююробкой—капсльютнцсй.
Ка>к. Lbl й ф Iакон I вместе с т ис ю ком—вкладьюнюсм т IOMeII шот в пачку из картонlа.

6.6. Особ 1)1 C ‘IC р ы ii I)C LOCn) ~ОЖI I () Clii II~ II УIII’ ЧТОЖСI liii, lC НОЛ ьзо В~’т 1110 ГО

‘иеi~’ рсiвСт III 01(1 II Р~”араГа или отходов, IIОЛ~ЧСIliiЫХ “Осле “~lIМСIIСiIИЯ

.iскарстветiiiоiо iюреiнарата ii:iuI работьi с ним

II СТ необ Ы N’.l. pcGo нш II

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГHСТРАЦИОНIIОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Рсснубл и ка Беларусь
000 <ФармIсх I Ionoli тя»
220024. г. MIII Ck. ‘fl. Коржсilсвского. 22.

елсфоii факс: (0] 7) 309 44 88.
k—mail: й а k.bv.

8. 110MEV РЕГHСТРАЦ~ОlII’ОГО УДОСТОВЕI~ЕIIИЯ

9. ДАТА II ЕРВI4 LII ‘Ой PEEl IСТРАЦИI1 (IIОДТВЕРЖДЕ[IИЯ РЕГИСТРАЦИИ,
‘‘ЕРЕ РЕ FH СТ РА ЩlIl)
) ~ата lie Р ВО й pci-i не’ ра и ш”:
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J]’ua последнего 1Опвсрждсiiия регистрации (nepepei истрации): чт ВЕР ж д Е но —i
МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
10. ДАТА IIЕРI~СМОТРА ТЕКСТА Приказ Министерства ~авОсхра»ения

Республики Беларусь

Общая харакгсркстпка лскарственного препарата Экзофин доступна на информационном
iiорта~iс Еiзразийскоi о экономического союза в кнформационiiо-телекоммуникационной
cern <d’lнгсрнег»: https: ecc.cocunion.org/


