CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BATRAFEN, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina (Ciclopiroxi olaminum).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy oraz 10 mg
alkoholu benzylowego w 1 g kremu (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wszystkie rodzaje grzybic skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania na skore.

Dawkowanie

Produkt leczniczy Batrafen w postaci kremu stosuje si¢ zazwyczaj dwa razy na dobg.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i delikatnie wetrze¢ lub
pozostawi¢ do wyschnigcia.

Batrafen, krem nalezy stosowa¢ do czasu ustapienia zmian skornych - zazwyczaj przez dwa tygodnie.
Aby zapobiec nawrotom grzybicy zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez 1 do 2 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na cyklopiroks z olaming lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

e okres karmienia piersig,

e otwarte rany.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie noworodkow, niemowlat i matych dzieci (ponizej 6 lat) moze by¢ przeprowadzone tylko po
bardzo doktadnej ocenie korzysci z zastosowania leku w stosunku do ryzyka.



Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i skorg wokot oczu oraz kontaktu z btonami
$luzowymi.

Pacjent powinien $cisle przestrzega¢ zalecen higienicznych przekazanych przez lekarza.

Produkt leczniczy Batrafen, krem ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu
stearylowego, moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy Batrafen, krem zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Batrafen, krem zawiera parafine, ktora moze powodowac uszkodzenie (przedziurawienie) lateksowej
prezerwatywy.

Nalezy unika¢ zetkniecia lateksowej prezerwatywy i produktu leczniczego Batrafen, krem, ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia prezerwatywy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji pomiedzy cyklopiroksem z olaming a innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Batrafen, krem nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze

korzysci dla matki i dziecka wynikajace z zastosowania produktu przewyzszaja mozliwe ryzyko.

Podobnie, jak w przypadku stosowania innych produktéw leczniczych, leczenie produktem
leczniczym Batrafen, krem w okresie cigzy moze by¢ przeprowadzone tylko po bardzo doktadne;j
ocenie korzysci z zastosowania produktu leczniczego w stosunku do ryzyka.

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania cyklopiroksu z olaming u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie na przebieg
ciazy, rozwoj zarodka/ptodu lub przebieg porodu.

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na rozwdj pourodzeniowy sg niewystarczajace.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Batrafen, krem w okresie karmienia piersig.

Nie wiadomo, czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka kobiecego, dlatego produktu leczniczego
nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn

Produkt leczniczy Batrafen, krem nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania.

Czesto$¢ wystepowania jest okreslona jako bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000) moze wystapi¢ alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Podczas stosowania produktu leczniczego Batrafen, krem moga wystapi¢ miejscowe reakcje
nadwrazliwosci (podraznienie, swedzenie, pieczenie).



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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Nie ma informacji dotyczacych przedawkowania cyklopiroksu z olaming.
Nie nalezy spodziewac si¢ ogdlnych dziatan niepozgdanych w przypadku zastosowania leku na duzej
powierzchni lub zbyt czgstej aplikacji kremu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego
brak kodu ATC

Cyklopiroks z olaming jest lekiem przeciwgrzybicznym o szerokim spectrum dziatania,

Wyniki badan nad mechanizmem dziatania leku wskazuja, ze dziatanie grzybobojcze
cyklopiroksu z olaming polega na hamowaniu wychwytu substancji niezbednych do zycia dla
komorek grzyba oraz pobudzaniu dyfuzji innych niezbednych sktadnikow komorki.
Cyklopiroks z olaming gromadzi si¢ w znacznym stopniu wewnatrz komorki grzyba, gdzie
dochodzi do jej nieodwracalnego potaczenia z niektorymi strukturami i organellami, takimi jak:
$ciana komoérkowa, btona komoérkowa, mitochondria, rybosomy i mikrosomy.

Nie stwierdzono metabolizmu cyklopiroksu z olaming w komorce grzyba.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W celu okreslenia stopnia wchtaniania przez skorg, naniesiono na skore plecow zdrowych
ochotnikow 36-37 mg znakowanego *4C cyklopiroksu z olamina (odpowiednio 0,43-0,52 mg/kg mc.)
w postaci 1% kremu, wcierajac przez 4. min.

W ciggu nastepnych 6. godzin dziatania kremu (w tym 5 godzin pod opatrunkiem

zamknigtym) stezenie cyklopiroksu z olaming w surowicy wynosito do 0,012 pg/ml. W ciagu
kolejnych 4 dni nastapito wydalenie z moczem od 1,1% do 1,6% zastosowanej na skorg ilosci
produktu.

Po podaniu doustnym okoto 98% dawki jest wydalane z moczem. Pozwala to stwierdzi¢, ze przez
skore jest wchianiane okoto 1,3% zastosowanej dawki.

Badanie metabolizmu na psach po podaniu doustnym 10 mg znakowanej **C cyklopiroksu z olaming
na 1 kg mc. wykazato, ze u pséw okoto 75% eliminowanego cyklopiroksu z olaming jest wydalane w
postaci glukuronidéw z moczem, a 12% w postaci niezmienionej. Mniej wigcej 6% cyklopiroksu z
olaming jest wydalane w postaci innych metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie




Ekspozycja na pojedyncze podanie roztworu cyklopiroksu z olaming o st¢zeniu 1% w
polietylenoglikolu 400 na ogolong skor¢ u krolika, nie powodowata wystgpowania zaburzen
miejscowych lub ogdlnych w ciggu 24 godzin.

W badaniach na zwierzetach, przeprowadzonych w celu okreslenia tolerancji na miejscowe podanie
na skorg, stwierdzono ze cyklopiroks z olaming jest dobrze tolerowany.
Podawanie do oka krolika powodowato podraznienie.

Tolerancje na wielokrotne podawanie na skore okres§lono w dwoch 20-dniowych badaniach; w
jednym badaniu podawano 0,5 ml 1% roztworu cyklopiroks z olaming w polietylenoglikolu 400 na
skore ze zmianami skornymi, a w drugim taka sama ilo$¢ cyklopiroksu z olaming na skore
nieuszkodzona. Roztwor powodowat przemijajace, nieznaczne zaczerwienienie skory nieuszkodzonej
oraz bardziej nasilone, utrzymujace si¢ zaczerwienienie skory ze zmianami. (Zaczerwienienie skory
nieuszkodzonej ustgpowato w okresie dalszego prowadzenia badania).

Przeprowadzono 30-dniowe badanie na krolikach i $winkach morskich, ktorym naktadano roztwor
leku na skore nieuszkodzong i skore ze zmianami. Powierzchnia skory, na ktorg naktadano lek
wynosita u §winek morskich do 60 cm?pc., a u krolikow do 240 cm?pc.

Codziennie naktadano odpowiednio u tych zwierzat do 0,5 g i 2 g kremu, zawierajacego
cyklopiroks z olaming w stezeniu 1% lub podtoze bez substancji czynne;j.

Ocena kliniczna, kliniczno-chemiczna oraz badanie histopatologiczne nie wykazaty obecno$ci zmian
patologicznych, ktore mozna bytoby przypisa¢ dziataniu substancji czynnej.

Przeprowadzono badanie z oceng kliniczna, kliniczno-chemiczng i badaniem histopatologicznym, na
krolikach i psach, ktérym podawano roztwor cyklopiroksu z olaming w polietylenoglikolu 400 o
stezeniu 1%, 3% lub 10% na skorg nieuszkodzong lub skore ze zmianami. Okres obserwacji wynosit
90 dni u krolikow oraz 6 miesigcy u psow. Badanie nie wykazato obecnosci zaburzen, ktore mozna
bytoby przypisa¢ dziataniu substancji czynne;j.

W dlugotrwatym podawaniu doustnie dawki 30 mg/kg masy ciata na dobg u szczuréw stwierdzono
cechy martwicy mig$nia sercowego, a u psOw zmiany patologiczne w sercu i w watrobie. Po
podawaniu leku w dawce 10 mg/kg masy ciata na dobe, ktora jest wielokrotnie wigksza od dawki
terapeutycznej, stwierdzono dobra tolerancje u obu gatunkdéw, bez wystapienia dziatan
niepozadanych.

Dziatanie mutagenne i karcynogenne
Wyniki testow dotyczace mutagennosci przeprowadzone in vitro oraz in vivo wskazuja, ze podczas
klinicznego stosowania piroksolaminy mozna wykluczy¢ dziatanie mutagenne.

Osiemnastomiesi¢czne badanie na myszach, ktorym podawano lek na skore, nie wykazato dziatania
karcynogennego.

Toksyczne dziatanie na reprodukcje

Badania przedkliniczne wykazaty, ze cyklopiroks z olaming podawany w duzych dawkach
(podawanie dopochwowe) nie powodowata zaburzen u zarodkéw lub plodow.

Nie stwierdzono szkodliwego wplywu na ptodnosé¢ lub rozwéj pourodzeniowy.

U szczuréw, ktorym podawano lek doustnie w dawce 5 mg/kg masy ciata na dobe stwierdzono
zaburzenia ptodnoé$ci; nie stwierdzono takich objawoéw po podawaniu leku w dawce 1 mg/kg masy
ciata na dobg. Wykazano, ze cyklopiroks z olaming nie ma dziatania embriotoksycznego lub
teratogennego. Nie wykazano dziatania toksycznego w okresie okotoporodowym lub poporodowym,
jednak nie przeprowadzono badan nad ewentualnymi odlegtymi nastepstwami dla potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

alkohol benzylowy

oktylododekanol

parafina ciekta

alkohol cetylowy

alkohol stearylowy

alkohol myrystylowy

polisorbat 60

sorbitanu monostearynian

kwas mlekowy 90%

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajgca 20 g lub 50 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem

Niemcy
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



03/2021



