CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycosten, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming (Ciclopirox olaminum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 gram kremu zawiera 0,05750 g alkoholu stearylowego
i 0,05750 g alkoholu cetylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bialy lub prawie biaty krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany w tagodnym lub umiarkowanym tojotokowym zapaleniu skory twarzy.
Produkt leczniczy Mycosten jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka nasycajaca to dwie aplikacje na dobg¢ przez 2 do 4 tygodni. Nastgpnie zalecang dawka

podtrzymujaca jest jedna aplikacja na dobe przez 28 dni.

Drzieci i modziez
Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania
Produkt Mycosten nalezy naktadaé¢ na leczong powierzchnie skory i lekko wmasowac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami Sluzowymi.
Produktu leczniczego Mycosten nie nalezy stosowac na otwarte rany.

Kandydoza: Nie nalezy uzywa¢ mydet o odczynie kwasnym (pH prowadzi do proliferacji grzyboéw z rodzaju
Candida).

Produkt leczniczy zawiera alkohol stearylowy i alkohol cetylowy, co moze powodowaé wystapienie
miejscowych reakcji skornych (np. kontaktowe zapalenie skory).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg ograniczone dane odno$nie stosowania cyklopiroksu z olaming u kobiet w ciazy (dotycza mniej niz

300 kobiet cigzarnych).

Badania na zwierzetach nie wykazaty embriotoksycznego lub teratogennego dziatania cyklopiroksu
Z olaming po podaniu doustnym, miejscowym lub podskérnym.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu Mycosten u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania cyklopiroksu z olaming do mleka ludzkiego.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikaé stosowania produktu Mycosten u kobiet w cigzy i podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie wykazano wptywu na meska i zenska ptodnos$¢ podczas badan doswiadczalnych polegajacych
na doustnym podawaniu cyklopiroksu z olaming szczurom.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Produkt Mycosten nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodza z danych otrzymanych z badan klinicznych i sg
sklasyfikowane zgodnie z Klasyfikacja uktadow i narzgdow MedDRA. Kategorie czgstosci sg zdefiniowane
zgodnie z nastepujgcg konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1
000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (cz¢stos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestotliwos¢ | Dziatania niepozadane
wystepowania
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto Nadwrazliwos¢*
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgsto Uczucie pieczenia skory
Czgsto$¢ nieznana Kontaktowe zapalenie skory*
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto Przemijajacy pogarszajacy si¢ stan w miejscu
podania
Rumien i §wigd w miejscu podania**
Niezbyt czgsto Pecherze w miejscu podania

*wymaga przerwania leczenia
** nie wymaga przerwania leczenia




Pomimo, Ze nie zgtaszano ogdlnoustrojowego dziatania nalezy jednak bra¢ je pod uwage u pacjentow
stosujacych krem dtugotrwale na duzej powierzchni skory, na uszkodzong skore, btony sluzowe lub pod
opatrunkami okluzyjnymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgltoszono przypadkow przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE14

Substancja czynng produktu Mycosten jest cyklopiroks z olamina, substancja przeciwgrzybicza z grupy
pirydonéw.

Cyklopiroks jest substancjg o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Cyklopiroks dziata

na dermatofity (Trichophyton spp., Microsporum canis, Epidermophyton spp.), drozdzaki (Candida,
Torulopsis, Trichosporum, Geotrichum), plesnie (Scopulariopsis, Aspergillus) i promieniowce, a takze
na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Dziatanie grzybobdjcze cyklopiroksu z olaming polega na hamowaniu wchtaniania przez komorki grzyba
niektorych substancji istotnych dla ich metabolizmu i wzrostu (jonéw metali, jonéw fosforanowych i jonéw

potasu).

Cyklopiroks gromadzi si¢ w komorce grzyba i wigze si¢ nieodwracalnie z niektérymi strukturami,
na przyktad z btona komoérkowa, mitochondriami, rybosomami i mikrosomami.

Brak danych odno$nie metabolizmu cyklopiroksu z olaming poprzez komorki grzyba.

Cyklopiroks z olaming posiada rowniez wtasciwosci przeciwzapalne ze wzgledu na hamowanie syntezy
prostaglandyn i leukotrienow.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie przezskorne jest bardzo mate: 1,1 do 1,6% zaaplikowanej dawki jest wydalane w moczu.
Maksymalne stgzenie w osoczu jest niewielkie (0,2 do 0,3 pg/ml).

Po podaniu produktu na skorg, cyklopiroks z olaming przenika do naskorka i mieszkow tojowo-wlosowych.
Powierzchniowe warstwy rogowe naskorka sg szczegdlnie dobrze nasycone. Po 1,5-godzinnym kontakcie
stezenie w naskorku wynosi od 70 do 579 pg/g. W glebszych warstwach skory stezenie stopniowo zmniejsza
si¢ do nie mniej nizl pg w skorze wlasciwej na gltebokosci 1 800 um.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Badania toksyczno$ci ostrej na szczurach i myszach z zastosowaniem cyklopiroksu i (lub) cyklopiroksu

zZ olaming po podaniu doustnym lub podskornym wykazuja podobna, umiarkowang toksycznos¢ (LD50 od
1740 mg/kg mc. do 2500 mg/kg mc.). W przypadku podania dootrzewnowego lub dozylnego toksycznosc¢
cyklopiroksu z olaming znacznie wzrasta (LD50 od 70 mg/kg mc. do 170 mg/kg mc.).

Badania toksycznosci przewlektej i podprzewlektej cyklopiroksu z olaming nie wykazaty dziatania
toksycznego. Cyklopiroks z olaming podawany szczurom doustnie nie wykazywat niepozadanego wptywu
na ptodno$¢ u samcoOw lub samic.

Po podaniu doustnym, miejscowym lub podskdérnym u zwierzat nie stwierdzono dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego. Badania przeprowadzono na kilku gatunkach zwierzat, w tym na:
myszach, szczurach, krélikach i matpach.

Cyklopiroks z olaming podawany doustnie samicom szczura nie wykazywatl niepozadanego wptywu

w okresie okoto- lub poporodowym, az do odstawienia mtodych od piersi.

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzone na krélikach wykazaty, ze krem ma dziatanie lekko
drazniace na skore i oczy. Produkt nie powoduje uczulenia na §wiatto. Swinka morska jest zwierzeciem
modelowym, ktore pozwala na oceng potencjatu fotouczulajacego leku. Jako ze produkt Mycosten wywotat
reakcje uczuleniowa u §winki morskiej (0,1 ml/aplikacja), nie mozna wykluczy¢ jego potencjalnego
dziatania fotouczuleniowego. U myszy, Mycosten nie wywotat reakcji uczuleniowej (25 pl/aplikacja).
Badania genotoksycznosci in vitro i in vivo z zastosowaniem cyklopiroksu i cyklopiroksu z olamina, ich soli
wapniowych i zelazowych daly wyniki ujemne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Oktylododekanol, parafina ciekta lekka, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy, tetradekanol, dietanoloamid
kwasow tluszczowych oleju kokosowego, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, alkohol benzylowy, kwas
mlekowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 g kremu w tubie aluminiowej pokrytej od wewnatrz lakierem epoksy-fenolowym z zakretka z HDPE,
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pierre Fabre Dermatologie

45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja
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