CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HASCOFUNGIN, 1g/100g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g kremu zawiera 1 g cyklopiroksu z olamina (Ciclopirox olaminum)

Pelny wykaz substancji pomoeniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie migjscowe wszystkich postaci grzybicy skory:

- kandydozy skdémej wywolangj przez Candida albicans,

- - grzybicy ciata, podudzi, pachwin, stép, wywolanej przez dermatofity Trichophyton rubrum, 1.

" mentagrophytes, Epidermophyion floccosum (Acrothecium floccosum) i Microsporum canis,

- lupiezu pstrego (Pitvriasis versicolor), wywolanego przez Pityrosporum orbiculare
(Malassezia furfur).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanic

Produkt nanosi¢ na zmienione chorobowo mi¢jsca na skérze i wokoél nich 2 razy na dobg ( rano i
wieczorem),

Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustgpienia zmian chorobowych, zwykle od 2 do 4 tygodni. Jesli zmiany

nie ustapia, po 4 tygodniach leczenia nalezy zweryfikowac diagnoze.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania na skorg.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé produktu leczniczego:

- w nadwrazliwoéci na cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwick substanq@ pormocnicza
wymieniona w punkcie 6.1,

- na rany.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.
Unika¢ kontaktu z oczami i blonami sluzowymi.
Nie stosowaé w okolicy oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie s3 znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.
Produkt moze byé stosowany w okresie ciazy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych stosowania produkt leczniczego w okresie karmienia piersiq.
Nie wiadomo, czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka. Nalezy zachowaé ostroznosé podezas

stosowania u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
. 4.8 Dzialania niepozadane

* Rzadko mogg wystapié: miejscowe reakcje nadwrazliowsci, podraZnienie, pieczenie, zaczerwienienie,
obrzek lub swiad.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszcezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziataf
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whagciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: D01 AE 14

Substancjg czynng produktu leczniczego Hascofungin, krem jest cyklopiroks z olaming. Cyklopiroks z
olaming jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktéry w warunkach in vitro dziata na: Trichophyton rubrum,
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T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Candida albicans, Pityrosporum
orbiculare (Malassezia furfur).

Dotychczas nie poznano doktadnie mechanizmu dziatania cyklopiroksu z olamina.

Mozliwe mechanizmy dzialania leku to:

- zahamowanie transportu niezbednych substancji do komorek grzyba;

- zaburzenia syntezy RNA i DNA w fazie wzrostu komorek grzyba;

- w duzych stezeniach zaburzenia przepuszczalnosci bton komdrkowych, réwnowagi osmotyczne] i

procesu oddychania wewnatrzkomérkowego.,
Cyklopiroks z olamina dziata réwniez na niektére bakterie Gram-dodatnie 1 Gram-ujemne.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Wehlanianie 1% plynu przez skére jest rOwnowazne wehlanianiu 1% kremu.

Dystrybucja
Badania przenikania wykazaty, ze 0,8% - 1,6% dawki znajduje sie w stratum corneum po 1,56

godzin po podaniu na skére. Lek w 94 — 97% wiaze si¢ z biatkami osocza.

Eliminacja
Wchlonigta dawka jest prawie w ca{osm wydalana z moczemn; tylko 0,01% dawki pozostaje W ImMOCZu

po 2 dniach stosowania leku na skore.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé
Badanie na myszach, ktorym podawano na skére cyklopiroks 2. razy w tygodniu przez 50 tygodni nie

wykazalo dzialania rakotworczego cyklopiroksu w migjscu podania.

Mutagennoesé
Cyklopiroks nie dziata mutagennie.

Wplyw na plodnoéé i przebieg cigzy

Badania na myszach, szczurach, krolikach i malpach, ktorym podawano cyklopiroks réznymi drogami
w dawkach dziesieciokrotnie wiekszych od dawki podawanej miejscowo ludziom, nie wykazaty
wplywu cyklopiroksu na rozrodczo$é.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych wplywu cyklopiroksu na przebieg ciazy u
ludzi. '
Badania na szczurach wykazaly, Ze cyklopiroks przechodzi przez fozysko w niewielkich ilosciach.
Badania na ciezarnych myszach, szczurach, krélikach i malpach, ktérym podawano cyklopiroks
réznymi drogami w dawkach co najmnicj 10 razy wickszych niz dawka podawana ludziom
miejscowo, nie wykazaty wplywu leku na pldd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetostearylowy

Lzopropylu myrystynian

Glicerolu monostearynian samoemulgujacy
Parafina ciekla lekka

Oktylododekanol
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Polisorbat 60
Glicerol

Kwas benzoesowy
Kwas miekowy
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Termin waznos$ci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przechowywaé w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niec wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w pudetku
tekturowym razem z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
Brak szczegéinych .wymagaﬁ.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

- DO OBROTU

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr §999

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

09.10.2001 r./ 03.04.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
- CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

A Bluro w Warszawie
i Klinicznych Lekow
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