CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

HASCOFUNGIN, 10 mg/ml, ptyn do stosowania na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu do stosowania na skére zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina (Ciclopirox olaminum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do stosowania na skére

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe grzybic skéry:

- kandydozy skéry wywotanej przez Candida albicans,

- grzybic ciata, podudzi i stép wywolanych przez dermatofity Trichophyton rubrum,
T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum canis,

- tupiezu pstrego.

42 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanic

Produkt nanosi¢ na zmienione chorobowo migjsca na skérze i wokét nich 2 razy na dobe (rano i
wieczorem).

Z opakowania nalezy zdja¢ kapturek. Nastepnie moeno nacisnaé przy(:lsk i kierujac strumien w strone
zmienionego chorobowo miejsca na skérze rGwnomiernie rozprowadzié produkt. W czasie pierwszego
uzycia, w celu odpowietrzenia i uzyskania prawidlowego rozpylania, nalezy kilkakrotnie nacisnaé
przycisk pompki.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustapienia zmian chorobowych, zwykle od 2 do 4 tygodni. Jesli zmiany
nie ustapia, po 4 tygodniach leczenia nalezy zweryfikowad diagnoze.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci.

Sposob podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania na skore.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na cyklopiroks z olaming lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci nalezy przerwaé leczenie.
Unika¢ kontaktu z oczami 1 blonami Shuzowymi.
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Nie stosowa¢ w okolicy oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Dotychezas nie sa znane.

| 4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w zdecydowanej koniecznodci.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia,
Nie wiadomo, czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podcezas

stosowania u kobiet karmiacych piersia.
4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na}zdolnos’c': prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moga wystapi¢: podraznienie, pieczenie, zaczerwienienie, obrzeki lub $wiad.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych,

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: D01 AE 14

Cyklopiroks z olaming jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktéry w warunkach in vitro dziala na:
Trichophytor rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyion floccosum, Microsporum canis, Candida
albicans 1 drozdzaki, m.in. Pityrosporum ovale.

Dotychczas nie poznano dokiadnie mechanizmu dziatania cyklopiroksu z olamina. Mozliwe
mechanizmy dziatania leku to:

- zahamowanie transportu niczbgdnych substancji do komérek grzyba,

- zaburzenia syntezy biatka, RNA i DNA w fazie wzrostu komoérek grzyba,

- w duzych st¢zeniach zaburzenia przepuszczalnosci blon komérkowych, réwnowagi osmotycznej i
procesu oddychania wewnatrzkomérkowego.

Cyklopiroks z olaming dziata réwniez przeciwzapalnie i przeciwbakteryjnie na niektére bakterie
Gram-dodatnie i Gram - ujemne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie
Wchtanianie 1% plynu przez skére jest rtéwnowazne wchianianin 1% kremu.

Dystrybucja
Badania przenikania wykazaty, ze 0,8% - 1,6% dawki znajduje sie w stratum corneum po 1,5 ~ 6

godzin po podaniu na skore. Lek w 94 — 97% wiaze sie z biatkami osocza.
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Eliminacja
Wchlonigta dawka jest prawie w calosci wydalana z moczem,; tylko 0,01% dawki pozostaje w moczu
po 2 dniach stosowania leku na skére.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotwoérezosé
Badanie na myszach, ktérym podawano na skére cyklopiroks 2 razy w tygodniu przez 50 tygodni, nie

wykazalo dzialania rakotworczego cyklopiroksu w migjscu podania,

Mutagennosc
Cyklopiroks nie dziata mutagennie.

Whplyw na plodno$é i przebieg ciazy

Badania na myszach, szczurach, krélikach i matpach, ktérym podawano cyklopiroks réznymi drogami
w dawkach dziesigciokrotnie wigkszych od dawki podawane] miejscowo ludziom, nie wykazaly
wplywu cyklopiroksu na rozrodczoéé.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych wpltywu cyklopiroksu na przebieg ciazy u
ludzi.

Badania na szczurach wykazaty, ze cyklopiroks przechodzi przez tozysko w niewielkich ilo$ciach.
Badanie na cigzarnych myszach, szczurach, krolikach i matpach, ktérym podawano cyklopiroks
roznymi drogami w dawkach co najmniej 10 razy wiekszych niz dawka podawana ludziom
miejscowo, nie wykazalo wplywu leku na ptdd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol izopropylowy

Makrogol 400

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym, zamknietym
opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z polietylenu z pompks z atomizerem w tekturowym pudelku.

6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan poza umieszczonymi w punkcie 4.4.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 2425

Tel. +48 (71) 3529522

Faks +48 (71) 352 76 36

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

Pozwolenie nr 10277

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

‘Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.03.2004 .
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 09.11.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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