CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciclotau, 10 mg/ml, aerozol na skorg, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor
Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ciclotau jest wskazany do stosowania w leczeniu:

. wszystkich zakazen grzybiczych (grzybic) skory, w tym wywotanych przez dermatofity, takie
jak Trichophyton, Epidermophyton, i (lub) Microsporum spp., z nadkazeniem bakteryjnym lub
bez nadkazenia bakteryjnegpo;

. kandydoz skoéry lub tupiezu pstrego, z nadkazeniem bakteryjnym lub bez nadkazenia
bakteryjnego.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy Ciclotau podaje si¢ dwa razy na dob¢ maksymalnie przez 4 tygodnie.

Sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Ciclotau nalezy kontynuowa¢ do czasu ustgpienia objawoéw skornych.
Zwykle leczenie trwa od 2 do 4 tygodni, w zaleznosci od cigzkosci choroby i reakcji pacjenta na
leczenie.

Przed zastosowaniem aerozolu nalezy umy¢ i doktadnie osuszy¢ obszary skory, dotkniete choroba.
Nalezy pokry¢ chore obszary skory roztworem w aerozolu. Nalezy poda¢ tyle dawek aerozolu, ile
potrzeba, aby pokry¢ catg zmiang chorobowa (zmiany chorobowe). Tylko przy pierwszym podaniu

z danego opakowania nalezy upewnic¢ sie, ze zmiana chorobowa zostata doktadnie pokryta roztworem:;
konieczne moze by¢ dodatkowe nacisnigcie pompki, aby roztwor dotart do dyszy aerozolu.

Dzieci i mlodziez

Ustalono bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ cyklopiroksolaminy u dzieci i mtodziezy. Dane te
wskazuja, ze cyklopiroksolamina moze by¢ skutecznie i bezpiecznie stosowana na obszary zmienione
chorobowo raz lub dwa razy na dobe. Nie przewiduje si¢ zadnych ograniczen w stosowaniu w zadnej
podgrupie populacji dzieci i mtodziezy.




Osoby w podesziym wieku
Produkt ten jest skuteczny i bezpieczny u 0oséb w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci modyfikacji
dawkowania.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia nadwrazliwo$ci nalezy przerwac leczenie tym produktem i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Nie nalezy podawac¢ roztworu na skore w okolicy oczu ani na blony $sluzowe.

W razie kontaktu produktu z oczami, nalezy sptuka¢ go natychmiast duza iloscia soli fizjologicznej
lub wody.

Nie wdychac.

Produkt Ciclotau powinien by¢ stosowany z ostroznoscig i pod kontrolg lekarza w nastepujacych

sytuacjach:

. w razie jednoczesnego ogdlnoustrojowego leczenia przeciwgrzybiczego;

. U pacjentéw z immunosupresja w wywiadzie;

. u pacjentdéw z uposledzeniem odpornosci, takich jak biorcy przeszczepu i pacjenci z zakazeniem
HIV;

. u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgloszono wystepowania zadnych interakcji z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania cyklopiroksolaminy u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Ciclotau w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy cyklopiroks lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.

W celu zachowania ostroznos$ci, podczas leczenia produktem Ciclotau nalezy przerwa¢ karmienie
piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan, dotyczacych wptywu na ptodno$¢ u ludzi. Badania niekliniczne nie
wykazaty zadnego wptywu na ptodno$¢ szczurdéw (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ciclotau nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono list¢ dziatan niepozadanych zaobserwowanych w badaniach
klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu do obrotu z podzialem wg klasyfikacji uktadow
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1 narzadow oraz czgsto$ci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (od >1/1 000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestosél
Dzialanie niepozadane (preferowane terminy)

Zaburzenia ogodlne i stany w migjscu Czesto:
podania Uczucie pieczenia, podraznienie w miejscu podania, rumien,
bol, swiad

Rzadko:
Kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko:
Reakcje nadwrazliwos$ci

Zgloszone dziatania niepozadane mialy fagodne nasilenie i byty krotkotrwate.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu
49  Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Cyklopiroks dziata na wiele dermatofitow, drozdzakow, plesni oraz na kilka gatunkéw bakterii Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych, jak to przedstawiono w tabeli ponizej. Badania nad mechanizmem
dziatania wskazuja, ze dzialanie grzybobojcze cyklopiroksolaminy wigze si¢ z zahamowaniem
wychwytu niezbgdnych do zycia sktadnikow komorkowych; ponadto wywotany jest wyplyw

z komorki innych niezbednych elementow komorkowych.

Cyklopiroksolamina gromadzi si¢ w duzych ilosciach w komodrkach grzybow, wiazac si¢
nieodwracalnie z pewnymi strukturami i organellami, takimi jak $ciana komorkowa, btona
komérkowa, mitochondria, rybosomy i mikrosomy. Nie wykazano, aby cyklopiroksolamina podlegata
metabolizmowi przez komorki grzybow.

Od czasu wprowadzenia na rynek nie zgtoszono przypadku opornosci na cyklopiroks.
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Aktywno$¢ cyklopiroksolaminy in vitro:

Mikroorganizmy Minimalne st¢zenie hamujace, MIC (pg/ml)
Dermatofity (Trichophyton spp., Microsporum 0,5-4 (agar)

spp., Epidermophyton spp.)

Drozdzaki (Candida spp., Cryptococcus spp., 1-4 (agar)
Saccharomyces spp.)

Malassezia furfur 0,001-0,125 (bulion)
Plesnie (Aspergillus spp., Penicillium spp., 2-32 (agar)
Fusarium spp.)

Scytalidium spp. 0,5-1 (bulion)
Gram-dodatnie (Staphylococcus spp., 0,006-2 (bulion)
Streptococcus spp.) i Gram-ujemne bakterie

(Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas spp.)

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Jak wykazano w badaniach farmakokinetycznych obejmujacych ludzi i zwierzeta, cyklopiroksolamina
jest szybko wchlaniana po podaniu doustnym i u wszystkich gatunkéw catkowicie eliminowana

z moczem i stolcem. Wigkszo$¢ zwigzku wydalana jest w postaci niezmienionej lub w postaci
glukuronidu.

Po podaniu na skorg cyklopiroks penetruje przez naskorek do skory wlasciwej, ale nawet przy
zastosowaniu opatrunku okluzyjnego mniej niz 1,5% catkowitej ilosci wchtania si¢ do krazenia
ogoblnoustrojowego. Okres pottrwania wynosi 1,7 godziny, dlatego nie jest kumulowany w organizmie
(Goodman & Gilman, wydanie 12).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,

genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod
i rozw6j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenie dla cztowieka.

Po 28 dniach codziennego podawania produktu zawierajacego 8% i 0,8% cyklopiroksu na nietknieta
i poddang abrazji skore krolikow, miejscowa tolerancja byta dobra.

Pochodna chitozanu zawarta w produkcie nie zawiera tropomiozyny i nie wykazuje zdolnosci
wywolywania reakcji alergicznej u pacjentdw z uczuleniem na skorupiaki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropylochitozan
Makrogol 400

Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

30 miesiecy.



Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE wyposazona w pompke rozpylajaca (dozownik i dysza) w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera jedng butelke.

6.6  Szczegélne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

POLICHEM SA
50, Val Fleuri
1526 Luxembourg
Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



