CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycospor, 10 mg/g krem W/—

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg bifonazolu (Bifonazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zakazen grzybiczych skéry (wywotanych przez dermatofity, drozdze, plesnie

i inne gatunki grzybow, np. Malassezia furfur, Corynebacterium minutissimum), takich jak grzybica
rak i nég, grzybica tutowia, grzybica faldow skornych, tupiez pstry, kandydozy powierzchowne,
tupiez rumieniowaty.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Mycospor jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zwykle Mycospor stosuje sig raz na dobe, najlepiej wieczorem, przed potozeniem si¢ do t6zka. Na
zmienione chorobowo miejsca na skorze nalezy nanie$¢ cienka warstwe produktu leczniczego

i wetrzec.

Aby nastapito catkowite wyleczenie zakazenia zaleca si¢ stosowanie produktu:

- w grzybicy stop, grzybicy miedzy palcami stop 3 tygodnie
- w grzybicy tutowia, grzybicy rak i w faldach skérnych od 2 do 3 tygodni
- w lupiezu pstrym, w tupiezu rumieniowatym 2 tygodnie
- powierzchownej kandydozie skéry od 2 do 4 tygodni

Do pokrycia powierzchni skory wielkosci dioni wystarczy niewielka ilo$¢ kremu.

Stosowanie u dzieci

Do$wiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Na podstawie przegladu danych
klinicznych nie wykazano ryzyka szkodliwego dziatania produktu po zastosowaniu u dzieci. Mimo to,
u malych dzieci, bifonazol powinien by¢ stosowany wylacznie pod kontrolg lekarza.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na bifonazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapily reakcje nadwrazliwosci na inne przeciwgrzybicze
pochodne imidazolu (np. ekonazol, klotrymazol, mikonazol) powinni ostroznie stosowaé produkty
zawierajace bifonazol.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6. Ciaza i laktacja
Na podstawie badan przedklinicznych i farmakokinetycznych nie wykazano szkodliwego dziatania; ...
produktu na matke ani na pt6d. Brak jest jednak jakichkolwiek danych klinicznych, .



Bifonazol mozna stosowa¢ w pierwszym trymestrze ciazy tylko po ocenie przez lekarza stosunku
korzysci do ryzyka.

Nie wiadomo czy bifonazol przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Przenikanie bifonazolu do
mleka bylo badane u zwierzat. Bifonazol moze by¢ tylko stosowany u kobiet karmiacych piersig tylko
po ocenie przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka. W okresie laktacji nie nalezy stosowaé
bifonazolu w obregbie klatki piersiowej.

Badania niekliniczne nie wykazaly, aby bifonazol wplywal negatywnie na ptodnos¢ u samcéw lub
samic.

4.7. Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Mycospor nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

® Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bol w miejscu podania, obrzek obrzezny (w miejscu podania)

® Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Kontaktowe zapalenie skory, alergiczne zapalenie skory, rumien, swiad, wysypka, pokrzywka,
pecherzyki, tuszczenie skory, wyprysk, suchos¢ skory, podraznienie skory, maceracja skory, uczucie
pieczenia na skorze

Dzialania niepozadane ustepowaly po zakoficzeniu leczenia produktem.

4.9, Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne imidazolu
i triazolu., kod ATC: D 01 AC10

Bifonazol jest pochodng imidazolu o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Bifonazol
dziata na dermatofity, drozdzaki, plesnie i inne grzyby, takie jak np. Malassezia furfur oraz na
Corynebacterium minutissimum.

Wartosci MIC bifonazolu dla wymienionych wyzej gatunkow grzybow mieszcza si¢ w przedziale
ponizej 0,062-4 (-16) pg/ml substratu. Wartosci MIC bifonazolu dla poszezeg6lnych gatunkow

WYNoszg.

Dermatofity 0,031 -0,5 pg/ml
Mucor circinelloides 4 pg/ml

Candida ssp. 0,23 — 20 pg/ml
Malassezia farfur 0,06 -1 pg/ml

Grzyby drozdzopodobne 4 -> 8 ug/ml
Z rodzaju Hyphomycetes 1-> 8 pg/ml
Z rodzaju Dematiaceous 4 - 8 pg/ml

Na dermatofity, np. Trichophyton spp., bifonazol dziata grzybobéjczo. Bifonazol dziala grzybobojezo
w stezeniu okoto 5 pg/ml i po ekspozycji trwajacej ponad 6 godzin. Na drozdzaki, np. Candida species
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bifonazol w stezeniu 1-4 pg/ml dziata grzybostatycznie, natomiast w stezeniu 20 pg/ml dziata
grzybobdjczo.

W stosunku do ziarniakéw Gram-dodatnich — z wyjatkiem enterokokéw — wartosci MIC bifonazolu
mieszeza sie w przedziale od 4 do 16 pg/ml. Dla Corynebacteria wartosci MIC wynosza od 0,5 do

2 pg/ml.

Przypadki wystepowania odmian grzybow pierwotnie opornych na bifonazol sg bardzo rzadkie.
Dotychczasowe badania nie wykazaty rozwoju wtérnej opornosci wérdd szczepéw pierwotnie
wrazliwych.

Bifonazol hamuje synteze ergosterolu na dwéch réznych poziomach, wyrézniajac si¢ w ten sposob
zaréwno sposrod pochodnych imidazolu, jak i innych lekéw przeciwgrzybiczych, ktore dzialaja tylko
na jednym poziomie. Hamowanie przez bifonazol syntezy ergosterolu prowadzi do strukturalnej

i funkcjonalnej niewydolnosci btony cytoplazmatyczne;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Bifonazol bardzo dobrze przenika do zakazonej warstwy skory. Po uptywie 6 godzin po zastosowaniu
produktu stezenie bifonazolu w réznych warstwach skory wynosi od 1000 |.Lg/cm3 pc. w gornych
warstwach naskoérka (warstwa rogowa) do 5 pg/cm’ pe. w warstwie brodawkowatej. Stgzenia te
mieszcza sie w zakresie aktywnosci przeciwgrzybiczej.

Utrzymywanie si¢ dzialania przeciwgrzybiczego bifonazolu badano na $winkach morskich,
utrzymywatl si¢ ono przez 48 do 72 godzin po nalozeniu leku w postaci kremu.

Badania farmakokinetyczne po natozeniu na nieuszkodzong ludzka skore wykazaly, ze tylko niewielka
iloé¢ bifonazolu ulega wchlonigciu (0,6 — 0,8 % dawki), a stezenia w osoczu miescily sie ponizej
granicy wykrywalnosci (np. < 1 ng/ml). Zaobserwowano, ze niewielkie ilosci ulegaja absorpcji
wylacznie po podaniu produktu na skore objeta procesem zapalnym (odpowiednio 2 — 4 % dawki).
Przy tak niskich stgzeniach w osoczu (zazwyczaj ponizej 5 ng/ml) nie ma podstaw, aby spodziewa¢ sig
wystapienia jakichkolwiek dziatan ogoélnoustrojowych po podaniu miejscowym.

Bifonazol przenika przez barierg tlozyskowa u szczurow.
5.3, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
jednorazowym i genotoksycznosci nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka. W badaniach toksycznosci po doustnym podaniu wielokrotnym obserwowano wplyw na
watrobe (indukowanie enzyméw, zwyrodnienie thuszczowe), jednak tylko w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej. Nie przeprowadzono badan potencjalnego dziatania rakotworczego
bifonazolu.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcj¢ u szczuréw i krélikéw doustne dawki leku rowne
lub wigksze 30 mg/kg mc. powodowaty embrio- i fetotoksyczno$é, w tym réwniez $miertelnos¢.
Biorac pod uwage mate wchtanianie substancji czynnej przez skore, wyniki te maja niewielkie
znaczenie w praktyce klinicznej. Nie zaobserwowano uposledzenia plodnosci samcow lub samic
szezuréw, ktorym podawano doustne dawki do 40 mg/kg me.

Toksyeznoéé po podaniu jednorazowym, toksyeznosé po podaniu wielokrotnym

Toksyczno$é po doustnym podaniu jednorazowym bifonazolu (LD50) jest wigksza niz 2000.mg/kg
me. u myszy i szczuréw, podezas gdy u krélikow i psow wynosi ponad 500 mg/kg me.

Na podstawie standardowych badan toksycznosci i genotoksycznosci pojedynczej dawki, badania
przedkliniczne nie wykazaly szczeg6lnych zagrozen dla ludzi.

-
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W badaniach po doustnym podaniu zwielokrotnionej toksycznej dawki, zaobserwowano oznaki
indukeji enzymatycznej oraz sttuszczenia watroby. Nie przeprowadzono badan rakotworczych
dotyczacych bifonazolu.

Badania majace na celu okreslenie tolerancji po zastosowaniu na skorg przeprowadzono u krolikow.
Przy stosowaniu podostrej dawki 300 mg/kg mc. bifonazolu w postaci kremu (co odpowiada

3 mg/kg me.) przez ponad 3 tygodnie zaobserwowano tagodne objawy podraznienia skory (obrzek,
zaczerwienienie), ktore mozna przypisac substancji pomocniczej: 2-oktylododekanolowi. Nie
odnotowano zadnych zmian, ktére mozna by przypisac dziataniu substancji czynnej ani tez zadnych
ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych. Mozna zatem wnioskowaé, ze tylko niewielka ilos¢
substancji czynnej ulega wchionigeiu przez skore. W testach wrazliwosci skory, $luzowki i oka
potwierdzono dobra tolerancj¢ produktu.

Wphyw na reprodukcje

W badaniach toksykologicznych przeprowadzonych na krélikach i szczurach, przy zastosowaniu
doustnych dawek bifonazolu 30 mg/kg mc. i wiekszych, zaobserwowano toksyczne dziatanie na ptod
i embriotoksycznosé, wystapily takze przypadki zgonow.

Badania dotyczace ptodnosci u szczuréw po podaniu doustnym do 40 mg/kg mc. nie potwierdzily
wplywu na plodno$¢ osobnikéw meskich i zenskich.

Dzialanie mutagenne
Zaden z przeprowadzonych testow, w celu zbadania potencjalnego dziatania mutagennego bifonazolu,
nie wykazal takiego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
alkohol benzylowy, alkohol cetylostearylowy, cetylu palmitynian, polisorbat 60, oktylododekanol,
woda oczyszczona, sorbitanu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nic dotyczy.

6.3. Okres waznosci
5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrana z polietylenowa zakretka zawierajaca 15 g lub 35 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan, oprécz podanych w punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

(02-326 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-I*T) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie R/3732

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
11.10.1995, 20.11.2000, 22.01.2005, 26.09.2005, 27.09.2006, 10.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 “M. 14



