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1.  NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO T e 2O

Stieprox
15 mg/g (1,5%), szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g szamponu leczniczego zawiera 15 mg cyklopiroksu z olamina (Ciclopiroxi olaminum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie 1 tagodzenie objawdw choréb owlosionej skory glowy, takich jak:
—  tupiez
— lojotokowe zapalenie skéry.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy Stieprox jest przeznaczony do stosowania na owltosiong skére glowy.

Zwilzy¢ wlosy i nanies¢ produkt leczniczy Stieprox w ilosci niezbednej do powstania obfite;
piany. Masowac¢ energicznie koncami palcow skore owlosionej glowy i przylegla
powierzchnig skory.

Wiosy nalezy doktadnie sptukac i nastgpnie powt6rzy¢ powyzsze czynnosci.

Produkt leczniczy powinien pozostawa¢ w kontakcie z owtosiong skérg gtowy 3-5 minut.
Produkt leczniczy Stieprox nalezy stosowa¢ dwa lub trzy razy w tygodniu.

Zalecany okres leczenia wynosi 4 tygodnie.

W okresach mi¢dzy stosowaniem produktu leczniczego Stieprox moze by¢ uzyty inny
delikatny szampon.

W przypadkach koniecznych lekarz moze zaproponowa¢ inny schemat stosowania produktu
leczniczego.

Stosowanie u dzieci:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Stieprox u dzieci.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku:
Sposob stosowania podany powyzej dotyczy takze pacjentow w podesztym wieku.



4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na cyklopiroks z olaming lub na
ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Stieprox stosowaé wylgcznie na owlosiong skore glowy.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie u pacjentéw ze zniszczonymi przez $rodki chemiczne
wlosami oraz u pacjentéw z wlosami siwymi i jasnymi, obserwowano odbarwienie wlosow.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych szamponow, nalezy unika¢ kontaktu produktu
leczniczego z oczami. W razie kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy przemy¢ je duzg
iloscig letniej wody.

Produkt leczniczy Stieprox moze rzadko powodowaé podraznienie skory. Jesli podraznienie
utrzymuje sig¢, leczenie nalezy przerwad.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania szamponu leczniczego u dzieci nie zostaty ustalone.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji pomigdzy cyklopiroksem z olaming a innymi lekami.

4.6. Ciaza i laktacja
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Stieprox u kobiet w
cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

W badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming nie
wykazano szkodliwego wplywu na rozwoj ptodu i zarodka. Biorac pod uwage krotki czas
kontaktu szamponu leczniczego ze skora i to, ze cyklopiroks z olaming wchtania si¢ do
organizmu z 1,5% szamponu w niewielkich ilosciach, produkt leczniczy Stieprox moze byé
stosowany w okresie cigzy.

Produkt leczniczy Stieprox moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych

Produkt leczniczy Stieprox nie ma wplywu na prowadzenie pojazdow mechanicznych i obshuge
urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane
Cyklopiroks z olaming moze rzadko powodowaé podraznienie skory. Jesli wystapi podraznienie
1 utrzymuje sig¢, leczenie produktem leczniczym Stieprox powinno by¢ przerwane.

4.9. Przedawkowanie

Zastosowanie zbyt duzej ilosci produktu leczniczego Stieprox na skorg glowy nie powinno
powodowac ujemnych skutkow. Produkt leczniczy po natozeniu na skére glowy nalezy
dokladnie sptukac. W razie przypadkowego polknigcia produktu leczniczego Stieprox, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D01 AE14.

Cyklopiroks z olaming jest lekiem przeciwgrzybiczym. In vitro dziata na grzyby z rodzaju
Pityrosporum (zwane réwniez Mallassezia spp.), ktore sa gldwna przyczyna takich chordb, jak
tupiez i tojotokowe zapalenie skory.

Cyklopiroks z olaming wykazuje takze dzialanie przeciwbakteryjne - dziata na rozne bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne, jednak kliniczne znaczenie dziatania przeciwbakteryjnego
cyklopiroksolaminy nie jest znane. Ponadto, w wyniku zahamowania syntezy prostaglandyn i
leukotrienow, cyklopiroks z olaming wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym cyklopiroksu z olaming w postaci 1% kremu na skére u ludzi
wykazano, ze cyklopiroks z olaming wchtania sie do organizmu w bardzo matych ilo$ciach - w
moczu wykryto tylko od 1,1 do 1,7% zastosowanej dawki.

Potencjalna absorpcja przezskorna cyklopiroksu z olaming z szamponu leczniczego Stieprox do
organizmu jest bardzo mata.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiyniki badan przedklinicznych w zakresie toksyczno$ci ostrej i przewlektej, reprodukcii,
dziatania mutagennego lub kancerogennego nie wykazaty koniecznosci stosowania szczeg6lnych
Srodkéw ostroznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Siarczan sodowy eteru laurylowego
Kokamidopropylobetaina

Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Dietanoloamid kokosowy

Glikol heksylenowy

Alkohol oleinowy

Polisorbat 80

Polikwaternium 10

Kompozycja zapachowa Fruitier Timotei AF 17050
Woda oczyszczona.

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenck

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3. Okres waznoS$ci
3 lata



6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka HDPE z zakretka PP, zawierajaca 100 ml szamponu leczniczego, umieszczona w
tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostalosci
Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9787

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

12.02.2003 / 07.09.2007 / 29.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



