CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g szamponu leczniczego zawiera 15 mg cyklopiroksu z olaming (Ciclopirox olaminum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie 1 tagodzenie objawoéw chordb owlosionej skory glowy, takich jak:
— lupiez
— lojotokowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Stieprox jest przeznaczony do stosowania na owtosiong skorg gtowy.

Dorosli

Produkt leczniczy Stieprox nalezy stosowac¢ dwa lub trzy razy w tygodniu.

Zwilzy¢ wlosy i1 nanie$¢ produkt leczniczy Stieprox w ilosci niezbednej do powstania
obfitej piany.

Masowac energicznie koncami palcow skorg owtosionej glowy 1 przylegla powierzchnig
skory.

Wiosy nalezy doktadnie sptukac i nastgpnie powtorzy¢ powyzsze czynnoSci.

Produkt leczniczy powinien pozostawa¢ w kontakcie z owlosiong skorg gtowy 3 do 5 minut.
Zalecany czas leczenia wynosi 4 tygodnie.

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

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 lat
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Stieprox u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat.



Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Nie jest konieczna zmiana dawkowania. Jako ze, wchlanianie przezskorne cyklopiroksu z olaming
jest ograniczone, zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby nie powinny powodowac znaczace;j
klinicznie ekspozycji na produkt.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos$¢ na cyklopiroks z olaming lub na lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1,
e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Produkt Stieprox moze powodowaé podraznienie oczu. Podobnie jak w przypadku stosowania
innych szamponoéw, nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie kontaktu
produktu leczniczego z oczami, nalezy przemyc¢ je duzg ilo$cig letniej wody.

Produkt leczniczy Stieprox moze powodowaé podraznienie skory. Jesli podraznienie utrzymuje
si¢, leczenie nalezy przerwac.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu leczniczego Stieprox u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat nie zostaly ustalone.

W rzadkich przypadkach, gtownie u pacjentow ze zniszczonymi przez srodki chemiczne
wlosami (np. w wyniku farbowania) oraz u pacjentow z wlosami siwymi i jasnymi,
obserwowano odbarwienie wlosow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji pomi¢dzy cyklopiroksem z olaming a innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cyklopiroksu z olaming u
ciezarnych kobiet. W badaniach na zwierz¢tach z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming
podawang podskornie i doustnie nie stwierdzono toksycznego wptywu na rozwoj ptodu i
zarodka.

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu na ptdd, ze wzgledu na mate wchtanianie ogdlnoustrojowe.

Laktacja

Nie ustalono czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka matki.

Ryzyko dla noworodka wydaje si¢ mate, z uwagi na to, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na
produkt jest mata.

Nalezy poinformowac¢ pacjentke, ze jakiekolwiek pozostatosci produktu musza by¢ doktadnie
splukane z piersi, przed rozpoczgciem karmienia piersia.



Plodnosé
W badaniach na zwierzetach z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming podawang podskornie i
doustnie nie wykazano szkodliwego wplywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Stieprox nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie przewiduje si¢ tez wptywu tego produktu w
oparciu o profil dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane
Zastosowano klasyfikacje dziatan niepozadanych zgodnie z MedDRA wedtug uktadow i
narzadow oraz czgstosci wystgpowania.

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000 )

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dane z badan klinicznych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto:

Podraznienie w miejscu stosowania, z objawami, jak §wiad, pieczenie, rumien* i wysypka w
miejscu stosowania®.

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko:
Nadwrazliwo$¢ w miejscu stosowania.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko:
Luszczenie si¢ skory*, wyprysk, tysienie*, odbarwienie wtos6w, zmiana struktury wloséw*.

*7 uwagi na to, ze wymienione dziatania sa rowniez objawami leczonej choroby, podejrzewa
si¢, ze wymienione dziatania niepozadane moga by¢ skutkiem nasilenia si¢ objawow
chorobowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace niezgodnego ze wskazaniami, doustnego przyjecia produktu leczniczego
Stieprox sg ograniczone.

Leczenie

Pacjenta nalezy leczy¢ objawowo. Nie ma specyficznego sposobu leczenia w przypadku
doustnego przyjecia cyklopiroksu z olaming. Jesli nastapi przypadkowe spozycie produktu,
nalezy zastosowac leczenie podtrzymujgce oraz monitorowac pacjenta, jesli jest to niezbe¢dne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

Mechanizm dzialania

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

Cyklopiroks z olaming ma takze dzialanie przeciwzapalne.

Dzialanie farmakodynamiczne
Cyklopiroks z olaming w postaci 1,5% szamponu wykazuje in vivo dzialanie przeciwgrzybicze
wobec Mallassezia spp.

Badanie kliniczne wykazato, ze cyklopiorks z olaming w postaci 1,5% szamponu znacznie
zmniejszyt liczebno$¢ Mallassezia furfur w probach pobranych ze skory glowy 0s6b z lupiezem
lub tojotokowym zapaleniem skory.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Prawdopodobienstwo klinicznie istotnego wchtaniania og6lnoustrojowego cyklopiroksu z
olaming po zastosowaniu 1,5% szamponu jest male.

Dystrybucja
Po doustnym podaniu cyklopiroksu z olaming ludziom, powinowactwo cyklopiroksu z olaming
do bialek osocza wynosito 96+2% w zakresie stezen od 0,01 do 11 mikrograméw/ml.

Metabolizm
Szlaki metaboliczne po zastosowaniu doustnym i na skore sa podobne. Glukuronidacja
cyklopiroksu z olaming wydaje si¢ by¢ podstawowa formg jego metabolizowania.



Eliminacja

Po doustnym zastosowaniu cyklopiroksu z olaming, 96% podanej dawki jest eliminowana z
organizmu w ciggu 12 godzin. Cyklopiroks z olaming jest wydalany z moczem, przy czym 80%
podanej dawki doustnej jest wydalane w postaci glukuronidu.

Dane kliniczne

W dwéch badaniach poréwnawczych (S177-GB-01 oraz S177-GB-03), ktore objety 193
dorostych pacjentéw z tagodna, §rednig lub ciezka postacia tupiezu oraz tojotokowego zapalenia
skoéry wykazano, ze cyklopiroks z olaming w postaci 1,5% szamponu, stosowany dwa razy w
tygodniu, znacznie zmniejsza tupiez oraz $wiad skory gtowy oraz poprawia wynik dla
zestawienia powierzchnia * nasilenie objawow, ogolng ocen¢ zmiany klinicznej zaobserwowang
od punktu wyjSciowego badania oraz wykazuje dziatanie lepsze niz placebo (S177-GB-03).
Skutecznos$¢ cyklopiroksu z olaming w postaci 1,5% szamponu stosowanego 3 razy w tygodniu
wykazano w trzech randomizowanych, podwojnie zaslepionych badaniach z uzyciem placebo, w
populacji pacjentéw w wieku od 12 do 70 lat, z tagodna, $rednig oraz cigzka postacia tupiezu
oraz tojotokowego zapalenia skory glowy.

W pierwszym badaniu (S192-GB-04) przeprowadzonym na 258 pacjentach, 1,5% cyklopiroks z
olaming byt porownywany z mieszaning 1,5% cyklopiroksu z olaming i 3% kwasu salicylowego,
samym 3% kwasem salicylowym oraz placebo. Najwigksza poprawe w przypadku tupiezu
zaobserwowano w grupie stosujacej 1,5% cyklopiroks z olaming oraz 1,5% cyklopiroks z
olaming 1 3% kwasem salicylowym. 1,5% Cyklopiroks z olaming oraz 1,5% cyklopiroks z
olaming z 3% kwasem salicylowym byly tak samo skuteczne w przypadku tojotokowego
zapalenia skory. Znaczaca poprawe kliniczng w tojotokowym zapaleniu skory zauwazono w
poréwnaniu z grupg stosujaca placebo oraz sam kwas salicylowy.

Drugie badanie (S177-GB-08) przeprowadzone na 66 pacjentach potwierdzito wigksza
skuteczno$¢ (powierzchnia * nasilenie objawdw, zmiana kliniczna w poréwnaniu z punktem
wyjsciowym, samoocena pacjenta) 1,5% cyklopiroksu z olaming w stosunku do placebo.

W trzecim badaniu (S177-FR-09) przeprowadzonym na 350 pacjentach, 1,5% cyklopiroks z
olaming w postaci szamponu wykazal dziatanie lepsze w stosunku do placebo jesli chodzi o
zmniejszenie powierzchni skory gtowy dotknigtej tojotokowym zapaleniem skory, globalna
zmian¢ w pordwnaniu do punktu wyjsciowego, oraz samoocen¢ pacjenta w stosunku do
odczuwanego $wiadu, tuszczenia si¢ i ogdlnej poprawy stanu skory.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Karcynogennos$¢ i mutagennosé

Karcynogennosé

Przeprowadzono badanie dzialania rakotwoérczego na skére u myszy cyklopiroksu z olaming w
stezeniach od 1% do 5% z glikolem polietylenowym 400 zastosowanym na zdrowg skore dwa
razy w tygodniu przez jeden rok, a nast¢gpnie z 6 miesigczng przerwa. Nie zaobserwowano
wystepowania guzéw u ktorejkolwiek z myszy w miejscu podania. Ogdlna czesto$¢ pojawiania
si¢ nowotworow byla zblizona w grupie leczonej oraz grupie kontrolnej. Dodatkowo, nie ma
dowoddéw na to, ze cyklopiroks z olaming ma dziatanie karcynogenne po podaniu doustnym czy
podskérnym — okreslono to podajac cyklopiroks z olaming doustnie lub podskérnie kilku
gatunkom zwierzat.



Mutagennos¢

Cyklopiroks z olaming nie spowodowatl mutacji genowej ani uszkodzen chromosoméow w kilku
badaniach na bakteriach oraz dwéch badaniach na ssakach. W serii testow in vitro dotyczacych
genotoksycznos$ci z zastosowaniem wolnego kwasu cyklopiroksu, jedna proba byta stabo
dodatnia. Badania in vivo oraz in vitro sugeruja, ze cyklopiroks nie stanowi zagrozenia
genotoksycznego dla ludzi.

Toksykologia rozrodczosci

Badania nad rozrodczo$cig przeprowadzone na myszach, szczurach, krolikach oraz matpach,

z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming w dawkach dziesi¢ciokrotnie przewyzszajacych dawki
stosowane na skore u ludzi, nie wykazaly zadnych istotnych dowodow uposledzenia ptodnosci ani
uszkodzen ptodu. Wykazano, ze cyklopiroks z olaming przedostaje si¢ przez bariere tozyskowa u
zwierzat.

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

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka HDPE z zakr¢tkg PP, zawierajgca 100 ml szamponu leczniczego, umieszczona w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych zalecen.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9787

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 lutego 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



