CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BATRAFEN, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g lakieru zawiera 80 mg cyklopiroksu (Ciclopiroxum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia paznokci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Batrafen w postaci lakieru leczniczego do paznokei jest przeznaczony wytacznie do
stosowania miejscowego na paznokcie.

Cienka warstwe produktu leczniczego nalezy naktada¢ na zmieniony chorobowo paznokiec¢:
- W pierwszym miesigcu leczenia co drugi dzien,

- w drugim miesigcu leczenia co najmniej 2 razy w tygodniu,

- od 3. miesigca leczenia stosowac raz w tygodniu.

Czas trwania leczenia zalezy od ci¢zkosci zakazenia.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dtuzej niz przez 6 miesiecy.

Sposdb podawania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy usung¢ zmiany na paznokciach, np. za pomocg nozyczek.

W pierwszym miesigcu leczenia lek nalezy naktada¢ cienka warstwa na zmieniony chorobowo
paznokie¢ co drugi dzien. Zapewnia si¢ w ten sposob nasycenie paznokcia substancjg czynng
produktu leczniczego.

W catym okresie leczenia nalezy raz w tygodniu usungé warstwe lakieru zwyklym kosmetycznym
zmywaczem do paznokci, wraz ze zmieniong chorobowo wierzchnig warstwa paznokcia.

Jezeli warstwa lakieru zostanie uszkodzona mig¢dzy kolejnym uzyciem produktu leczniczego
Batrafen, wystarczy polakierowa¢ nim odstoniete miejsca.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cyklopiroks lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci, ze wzgledu na brak do§wiadczenia klinicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano interakcji pomig¢dzy cyklopiroksem i innymi produktami leczniczymi.

4.6 Ciaza lub laktacja

U kobiet w cigzy oraz podczas karmienia piersia produkt leczniczy Batrafen mozna stosowac¢ tylko w
przypadku bezwzglednej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Batrafen w postaci lakieru do paznokci nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej wedlug klasyfikacji uktadoéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania.

Czestos¢ wystepowania jest okre$lona jako bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) lub bardzo rzadko

(< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Dziatania niepozadane po cyklopiroksie wystgpuja rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo
rzadko (< 1/10 000).

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000) moze wystgpi¢ alergiczne kontaktowe zapalenie skory w okolicy
paznokcia.
Bardzo rzadko (< 1/10 000) moze wystapi¢ zaczerwienienie i luszczenie si¢ skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Nie ma do$wiadczen dotyczacych przedawkowania cyklopiroksu. Nie nalezy spodziewacé si¢
ogblnych dziatan niepozadanych w przypadku zastosowania leku na duzej powierzchni lub po zbyt
czestej aplikacji produktu leczniczego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: DO1A E14

Cyklopiroks jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybiczego.
Dziatanie grzybobojcze cyklopiroksu polega na hamowaniu wychwytu substancji niezbednych do
zycia dla komorek grzyba oraz pobudzaniu dyfuzji innych niezbednych sktadnikow komorki.

Cyklopiroks gromadzi si¢ w znacznym stopniu wewnatrz komorki grzyba, gdzie dochodzi do jego
nieodwracalnego potaczenia z niektérymi strukturami i organellami, takimi jak: $ciana komorkowa,
btona komoérkowa, mitochondria, rybosomy i mikrosomy.

Badania porownawcze wykazaly podobng aktywno$¢ dziatania przeciwgrzybiczego cyklopiroksu i
cyklopiroksu z olamina.

Cyklopiroks przenika do ptytki paznokcia, a dzialanie terapeutyczne cyklopiroksu wystgpuje po
48 godzinach po zastosowaniu.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w zakazone grzybami zmienione obcigte
ludzkie paznokcie palcow u rgk

Uwolnienie radioaktywnie znaczonej (**C) substancji czynnej z lakieru do paznokci i jej przenikanie
w glab grzybiczo zmienionych paznokci prowadzi w ciagu 24-48 godzin do uzyskania stezenia w
tkankach glebszych warstw paznokcia od 2 do 10 razy wickszego od minimalnego st¢zenia
hamujacego wzrost grzybéw wywotujacych grzybice paznokci.

Badania in vivo dotyczqgce przenikania cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w glgb
zdrowych ludzkich paznokci palcow u rgk

Poniewaz dziatanie leku na obcigte paznokcie nie odzwierciedla sytuacji in vivo przenikanie
cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w glab ptytki paznokciowej badano u zdrowych
ochotnikow. Substancja czynna byta wykrywana za pomoca biologicznego testu (zahamowanie
wzrostu Candida pseudotropicalis). Stezenia cyklopiroksu w tkankach w ré6znych warstwach phytki
paznokciowej byty wystarczajace do catkowitego zahamowania rozwoju testowanych grzybow.
Roznice dotyczace gradientu dyfuzji, az do uzyskania stabilnosci wynosity 14 dni. Nastepnie
substancja czynna jednolicie rozmieszczata si¢ w catej ptytce paznokciowej. Odnosi si¢ to do
dystalnych czesci ptytki paznokciowej. Badanie to wykazuje, ze czgs$¢ cyklopiroksu, ktora przenika
do plytki paznokcia pozostaje czynna

mikrobiologicznie.

Nie ma danych dotyczacych wchitaniania cyklopiroksu przez ptytke paznokciowa do krazenia
obwodowego. Przypuszcza si¢, ze wchtaniania sie on do krazenia mniej niz w 1,3%.

Nie ma danych sugerujacych, ze dane toksykologiczne dotyczace cyklopiroksolaminy nie mogg by¢
zastosowane dla cyklopiroksu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer eteru metylowinylowego z maleinianem monobutylowym (1 : 1)



Etylu octan
Alkohol izopropylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta zawierajaca po 3 g lub 6 g produktu leczniczego, umieszczona w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Po kazdym uzyciu lakieru nalezy starannie zakrecic¢ butelke, aby zapobiec wyschnieciu
lakieru.

Aby zapobiec zlepianiu si¢ nakr¢tki z butelka nalezy unika¢ kontaktu lakieru z gwintem
butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUISZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: R/3662

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 1995 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



