Sp. zn. sukls178401/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Videril 10 mg/ml kozZni roztok
naftifini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Videril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Videril pouZivat
Jak se Videril pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Videril uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Videril a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Videril patii do skupiny 1é¢iv zvanych dermatologika, antimykotika.

Videril je antimykoticky, protizanétlivy kozni roztok ke koznimu podéani. Jeho 1é¢ivou latkou je
naftifin. Je G€inny proti houbam, kvasinkam a plisnim. Vedle u¢inku proti plisnim ma naftifin také
antibakteridlni ucinek proti riznym grampozitivnim a gramnegativnim mikroorganismtim, které se
Casto vyskytuji ve spojeni s plisnovym onemocnénim. Klinicky G¢inek naftifinu se projevuje rychlym
ustupem piiznakt zanétu, zvlasté svédéni.

Tento piipravek se pouziva k 1écbé:

- plisiiovych onemocnéni kiize nebo koznich zahybi;

- plisiiovych onemocnéni v oblasti mezi prsty u nohou;

- plisnovych onemocnéni nehti;

- onemocnéni kiize zptisobenych kvasinkami rodu Candida;

- pityriasis versicolor, ktera je vyvolavana Pityrosporon orbiculare, a k 16€bé mykdz zpusobenych
druhotnou bakterialni infekci;

- zanétlivych koznich plisiiovych onemocnéni (se svédénim i bez svédeéni).

Roztok naftifinu je zvlasté vhodny pii 16€bé mykdz ve vlasaté ¢asti hlavy.
Tento piipravek je vhodny pro dospélé i déti.

Kozni houbové infekce se mohou projevit jako zarudnuti, svédéni, olupovani nebo praskliny kize.



Na chodidlech se kozni infekce obvykle projevuje popraskanim nebo tvorbou Supin na kiizi, ale mize
se téz vyskytnout mirny otok, puchytky nebo mokvajici viidky. Houbova infekce nehtti (uvnitt nebo
pod nehtem) se pozna podle zmény tvaru, barvy a struktury nehtu. Nehet zesili, ztrati lesk a zkrouti se,
infekce se mize rozsifit i na okolni nehty.

Na téle, hlave, krku, obliceji nebo pazich kozni houbové infekce obvykle vypada jako kruhovité
oblasti s ¢ervenou vyrazkou, ale mohou se vyskytovat také Supinaté oblasti zpiisobujici svédéni. Na
hlaveé se miize infekce objevit také jako olupovani pokozky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych
Supinek (lupt).

Daéle se miizou kozni houbové infekce vyskytovat na ktizi jako olupujici se oblasti, které bélaji z
divodu ztraty pigmentace. Tyto oblasti jsou ndpadné zejména v 1été, nebot’ se okoli opaluje normalné.
Tato forma onemocnéni se vyskytuje na trupu, krku nebo pazich a miize se po mésicich znovu objevit,
zvlasté v dobé horka a zvySeného poceni.

Pokud si nejste jisti ptic¢inou, ktera zptisobuje Vase onemocnéni, prosim, zeptejte se pred pouzitim
roztoku svého lékate nebo lékarnika, ktery Vam poradi.
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Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Videril pouZzivat

NepouZivejte Videril
- jestlize jste alergicky(a) na naftifin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim ptipravku Videril se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Vyhnéte se kontaktu s o€ima, otevienymi ranami a vét$imi oblastmi poranéné nebo posSkozené kiize
(jako jsou popaleniny).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Videril
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Videril s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Videril mé byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy piipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Videril obsahuje propylenglykol

Tento 1écivy piipravek obsahuje 2,5 mg propylenglykolu v jedné kapce (pfiblizn¢ 0,05 ml), coz
odpovida 50 mg/ml.

Piipravek Videril obsahuje ethanol



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 20,65 mg alkoholu (96% ethanolu) v jedné kapce (ptiblizn€ 0,05 ml),
coz odpovida 413 mg/ml.
Alkohol miize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

3. Jak se Videril pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Tento pripravek se pouziva pouze k 1écb¢ ktize a nehtt.

Jelikoz Videril rychle proniké do ktize a je pfitomen v riznych kozZnich vrstvach v dostatecnych
koncentracich, je jej mozno pouzivat pro mistni lécbu v jedné denni davce.

Kozni infekce
Doporucuje se pouzivat roztok 1krat denné na postizené misto kiize a na jeho okoli, po o¢isténi a
osuseni.

Infekce nehtii
Doporucuje se pouzivat 2krat denné na postizené nehty.

Aby se zabranilo opakovani onemocnéni, v 1é¢bé se ma pokracovat jesté nejméne 2 tydny po vymizeni
priznakl nebo obtizi.

Celkova délka 1écby zavisi na rozsahu, lokalizaci a charakteru onemocnéni a obvykle trva 2-4 tydny.
Nepouzivejte Videril déle nez 4 tydny bez predchozi konzultace s 1ékafem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Videril, nez jste mél(a)
V ptipadée predavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem se okamzité porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):

- kontaktni dermatitida (kozni vyrazka nebo podrazdéni v misté aplikace)
- erytém (zCervenani kiize)

- suchost

- zarudnuti

- paleni

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Videril uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabicce za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte déle nez 2 mesice od prvniho otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Videril obsahuje
- Lécivou latkou je naftifini hydrochloridum 10 mg v 1 ml roztoku.
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou propylenglykol, ethanol a ¢isténa voda.

Jak pripravek Videril vypada a co obsahuje toto baleni
Videril je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok ve zlutooranzové sklenéné lahvicce s plastovym
kapatkem a plastovym Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni: 10 ml, 20 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Jadran — Galenski Laboratorij d.d. (JGL d.d.)
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorvatsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ceska republika Videril
Rumunsko Vidril 10 mg/ml solutie cutanata

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 7. 2021



