CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pirolam, 10 mg/g, zawiesina na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiesiny na skore zawiera: 10 mg cyklopiroksu z olaming (Ciclopirox olaminum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skorg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybic skory gtadkiej, owlosionej, grzybic stop, podudzi spowodowanych przez:
- Trichophyton rubrum

- Trichophyton mentagrophytes

- Epidermophyton floccosum

- Microsporum canis

- Microsporum gypseum

- Candida albicans

- Candida tropicalis

- Candida krusei

- Candida parapsilosis

- Cryptococcus neoformans

- Aspergillus fumigatus

- Malassezia furfur (dawniej Pityrosporum ovale).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skore
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
Produkt nalezy aplikowa¢ 2 razy na dobe na zmieniong chorobowo skore, lekko wcierajac lub

pozostawiajac do wyschnigcia. Leczenie nalezy prowadzi¢ az do ustapienia objawow chorobowych.

Optymalny czas leczenia cyklopiroksem z olaming wynosi 3 tygodnie. Aby zapobiec nawrotowi
choroby, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez okres 10 dni po ustapieniu zmian chorobowych.
Jesli objawy nie ustapia po 4 tygodniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac opatrunkow i plastrow.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng cyklopiroks z olaming lub na ktérgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Grzybicze zakazenia oka i okolic oczu.

- Nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Swedzacych zakazonych miejsc nie wolno drapac.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Produkt nie jest przeznaczony do leczenia grzybic pochwy.

Unika¢ noszenia ubran i obuwia nieprzepuszczajacego wilgoci i ciepta.

Po myciu i kapieli miejsca chorobowo zmienione nalezy doktadnie osuszy¢.

Odziez stykajaca si¢ ze zmieniong chorobowo skora, rgczniki i ggbki nalezy zmienia¢ codziennie

i pra¢ w temperaturze 90°C (zaleca si¢ uzywanie recznikéw jednorazowych).

Nie uzywa¢ mydet o odczynie kwasnym, gdyz sprzyja to rozmnazaniu grzyboéw z rodzaju Candida.

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem Pirolam pacjenci szczeg6lnie narazeni na
zakazenia grzybicze (z zaburzeniami kragzenia obwodowego, cukrzycg, zaburzeniami odpornosci),
pacjenci z chorobami skory, takimi jak tuszczyca lub inne przewlekle choroby skory skonsultowali si¢
z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowac podraznienie skory.
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowaé miejscowa reakcje
skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji cyklopiroksu z olaming z innymi substancjami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu z olaming u kobiet w cigzy. Nie
stosowa¢ produktu Pirolam w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu z olaming u kobiet w okresie

karmienia piersia. Nie stosowac produktu Pirolam w okresie laktacji, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Plodnos¢
Aktualnie brak danych na temat wptywu cyklopiroksu z olaming na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pirolam nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana wedhug
uktadow i narzadow i zgodnie z czgsto$cig wystepowania:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Czesto$¢ nieznana: pieczenie, podraznienie skory, rumien, Swiad.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: obrzek.
Rzadko: alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma doniesien na temat przedawkowania produktow zawierajacych cyklopiroks z olaming
stosowanych miejscowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: DO1AE14

Cyklopiroks z olaming jest syntetycznym lekiem przeciwgrzybiczym, pochodng pirydynonu

0 szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Dziata on na dermatofity, grzyby drozdzopodobne,
plesnie 1 grzyby mieszane.

Cyklopiroks z olaming dziata grzybobdjczo i przetrwalnikobdjczo €O jest zwigzane z hamowaniem
wychwytu aminokwasow (leucyny) i gromadzenia przez komorki substratow majacych istotne
znaczenie dla procesow przemiany materii 1 wzrostu komorek grzyba, miedzy innymi poprzez
hamowanie napltywu jonéw wapnia i potasu do komorki grzyba. Tworzac zwiagzki chelatowe

z poliwalentnymi kationami (Fe®*, AI**) hamuje on aktywno$¢ niektorych enzymow, bioracych udziat
w procesie oddychania komoérkowego grzyba.

Cyklopiroks z olaming gromadzi si¢ we wngtrzu komorki i wigze sig, nieraz nieodwracalnie,

z roznymi strukturami jak np. z siateczka endoplazmatyczna, rybosomami, mitochondriami a takze
$ciang komorek. Cyklopiroks z olaming przenika do skory przez naskorek, mieszki wlosowe

i gruczoty tojowe.

Dziatanie przeciwzapalne cyklopiroksu z olaming jest zwigzane z hamowaniem aktywnos$ci
cyklooksygenazy i lipooksygenazy.

Cyklopiroks z olaming dziata takze na niektore bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, niezaleznie od
pH $rodowiska oraz hamuje wzrost Mycoplazma, Trichomonas i Chlamydia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cyklopiroks z olaming przenika do wloséw i mieszkow witosowych. Do skory przenika przez naskorek
1 gruczoty tojowe; czgs¢ leku pozostaje w warstwie rogowej naskorka.



Badania przenikania wykazaty obecno$¢ 0,8-1,6% dawki w warstwie rogowej po uptywie 1,5 do 6
godzin po aplikacji.

Stezenie cyklopiroksu z olaming w skorze byto 10 do 15 razy wigksze od minimalnej dawki hamujace;j
wzrost grzyba. Cyklopiroks z olaming i jego metabolity sa szybko wydalane przez nerki.

Po miejscowe;j aplikacji wickszos¢ wchtonietej dawki jest wydalana przez nerki po uptywie 8 do 12
godzin. Dwa dni po stosowaniu miejscowym tylko 0,01% aplikowanej dawki byto oznaczone

W moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje¢, nie ujawniajg wystgpowania
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy

Parafina ciekta

Alkohol cetostearylowy

Kwas mlekowy

Makrogolu eter cetostearylowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesiace.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie: tuba aluminiowa zamknigta plastikowa nakretka, zawiera 20 g zawiesiny
na skore.

Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Medana Pharma SA

ul. Wt Lokietka 10

98-200 Sieradz
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7400
Q. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.11.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



