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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Batrafen
10 mg/g dermalny krém
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho krému obsahuje lie¢ivo ciklopirox-olamin 10 mg (1 %).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikacie

Vsetky hubové ochorenia koze.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Batrafen dermalny krém sa nanasa na postihnuté miesta koze 2—krat za deii a jemne sa vtiera.

Lietba ma pokracovat’ dovtedy, kym neustupia kozné priznaky (dizka lie¢by dermalnym krémom
Batrafen trva spravidla 2 tyzdne). Na zabranenie recidivy sa odportca pokracovat’ v liecbe d’alsie 1-2
tyzZdne.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aplikacia do oci, alebo do ich blizkosti.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Cetylalkohol a stearylalkohol mézu vyvolat’ urcité lokalne podrazdenia koze (napriklad kontaktnu
dermatitidu).

Vsetky hygienické opatrenia odporucané lekarom alebo lekarnikom musia byt désledne dodrziavané.
Pediatricka populacia

U novorodencov, doj¢iat a malych deti sa m4 liecba dermalnym krémom Batrafen zacat’ iba po vel'mi
starostlivom zvéaZeni ocakavaného prinosu a mozného rizika.

4.5. Liekové a iné interakcie

Nezaznamenali sa ziadne interakcie s inymi liekmi.
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Upozornenie: Batrafen dermalny krém obsahuje pomocnu latku tekuty parafin, ktory moéze znizit
pruznost’ latexového prezervativu a tym oslabit’ jeho bezpe¢nost’, ak sa prezervativ pouzije v tom
istom Case ako bol liek aplikovany do genitalnej alebo analnej oblasti.

4.6. Gravidita a laktacia

Gravidita
Tak ako aj pri inych liekoch liecba liekom Batrafen pocas gravidity sa mé zacat’ iba po vel'mi
starostlivom zvazeni o¢akavaného prinosu a mozného rizika.

Nie su k dispozicii ziadne klinické daje o gravidnych zenach vystavenych ucinku ciklopirox-olaminu.
Experimentalne §tidie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj a porod. Avsak o moznych ucinkoch na postnatalny vyvoj nie su
dostatocné udaje.

Dojcenie
Kedze nie je zname, Ci sa ciklopirox-olamin vylucuje do materského mlieka, dojcenie sa pocas liecby
neodporuca.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8. Neziaduce ucinky

Pri pouzivani dermalneho krému Batrafen sa mézu zriedkavo vyskytnut’ prechodné lokalne reakcie,
napriklad svrbenie alebo slabé palenie ako aj alergicka kontaktna dermatitida.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Neuvadza sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotikd pouzivané v dermatologii, iné antimykotika na lokalne
pouzitie,
ATC kéd: DO1AE14

Mechanizmus ucinku

Vysledky $tadii mechanizmu u¢inku uvadzaju, ze fungicidny ucinok ciklopirox-olaminu je zalozeny
na inhibicii prijmu pre bunku Zivotne dolezitych zloziek a si¢asnom podporovani difuzie inych
zakladnych stavebnych prvkov. Ciklopirox-olamin sa vo vel'kej miere akumuluje vo vnutri fungalnej
bunky, kde sa ireverzibilne viaZe na urcité Struktury a organely bunky ako je bunkova stena, bunkova
membrana, mitochondrie, ribozémy a mikrozomy.

O metabolizacii ciklopirox-olaminu fungalnou bunkou nie st dokazy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Na stanovenie dermalnej absorpcie sa dobrovol'nikom aplikovalo na zdravi kozu na chrbte priemerne
36-37mg ciklopirox-olaminu znaceného “C (to zodpovedalo 0,43-0,52 mg/kg telesnej hmotnosti) vo
forme 1 % dermalneho krému, ktory bol vmasirovavany po dobu 4 mint.

Po intravaginalnej aplikécii 1 mg '*C znageného 1 % ciklopirox-olaminu vo forme krému na 1 kg
telesnej hmotnosti pohlavne dospelym samiciam biglov bola absorpcia prakticky uplnd. Maximalne
hladiny v krvi (0,2-0,23 pg/ml) boli namerané uz v priebehu jednej hodiny.

Distribucia

Pocas néslednej 6-hodinovej expozicie (z toho 5 hodin pod okluzivnym obvézom) boli namerané
sérové hladiny do 0,012 pg/ml. Z mnozstva lieciva aplikovaného na koZu sa v priebehu 4 dni vylucilo
mocom 1,1-1,6 %.

Biotransformacia a eliminacia
Ked'Ze priblizne 98 % davky sa po peroralnom podani vylucilo oblickami; priemerné mnozstvo 1,3 %
stanovené v moc¢i zodpoveda miere absorpcie.

Stadie metabolizmu po peroralnej davke 10 mg '*C znageného ciklopirox-olaminu na 1 kg telesnej
hmotnosti preukazali, ze u psov sa 75 % izotopom znacenej davky vyluci mo¢om vo forme
glukoronidovaného ciklopirox-olaminu, kym asi 12 % sa vylucilo v nezmenenej forme. Asi 6 %
mnozstva sa biotransformovalo na 3 metabolity.

5.3.  Predklinické udaje o bezpeénosti
Akutna znasanlivost

Jednorazova aplikécia 1 % roztoku ciklopirox-olaminu v PEG 400 na depilovanu kozu kralika
nesposobila po 24 hodinach lokalne ani systémové patologické zmeny.

Subakutna znasanlivost

V dvoch 20-diiovych Studiach sa preverovala znaSanlivost’ opakovanej koznej aplikacie raz na
zapélenu a raz na neporusenu kozu kralikov; v obidvoch pripadoch sa pouzilo 0,5 ml 1 % roztoku
ciklopirox-olaminu v PEG 400. Aplikécia roztoku na zdravli koZzu mala za nasledok pravdepodobne
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prechodné, mierne s¢ervenanie (ked’Ze v neskorSom obdobi klinického skiiSania nebolo viac viditeI'né)
a aplikacia na zapalent kozu sposobila zavaznejSie, pretrvavajuce s¢ervenanie.

V 30-dnovych stadiach aplikacie na neporusent a na zapalen kozu kralikov a mor¢iat sa aplikovalo
denne do 0,5 g resp. 2 g 1 % dermalneho krému s obsahom ciklopirox-olaminu resp. krémového
zékladu na plochu koZe mor¢iat (do 60 cm?) resp. kralikov (do 240 cm?).

Klinicky, klinicko-chemicky a histologicky vyskum neodhalil patologické nalezy, ktoré mézu suvisiet
s lieCivom.

Chronicka znasanlivost

Klinicky, klinicko-chemicky a patologicky vyskum organov po dvoch 90-ditovych studiach
uskuto¢nenych na kralikoch a 6-mesac¢ne;j $tadii na psoch, pri ktorej sa aplikovalo 1,5 ml 1 %, 3 %
alebo 10 % roztoku ciklopirox-olaminu v PEG 400 na neporusent alebo na zapalent kozu,
nepreukazalo Ziadne patologické nalezy, ktoré mozu suvisiet’ s lieCivom.

Chronické peroralne davky 30 mg/kg/den, ktoré sa podavali potkanom, viedli k nekréze myokardu
a tie isté davky podavané psom sposobili patologické zmeny srdca a pecene. Na druhej strane obidva
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druhy prezivali bez Skodlivych u¢inkov davku 10 mg/kg/den zodpovedajicu nickol’kym terapeutickym
davkam.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Zavery skusok mutagenity in vitro a in vivo ukazujl, Ze karcinogénny potencial ciklopirox-olaminu
mozno s urcitostou vylucit’, pokial’ sa pouziva v klinickych podmienkach.

18 mesacna studia kozného pouzivania u mysi nepreukézala ziadny referencny znak karcinogénneho
potencialu.

Reprodukcna toxicita

Stadie preukézali, Ze dokonca ani pri vysokych déavkach (pozri 5.2. Farmakokinetické vlastnosti-
intravaginalna aplikacia) ciklopirox-olamin nesposobuje poskodenie samic ani plodu. Fertilita ani
postnatalny vyvoj nie su poskodené.

Priznak zhorSenia fertility sa pozoroval u potkanov po dennych peroralnych davkach 5 mg/kg, ale pri
dennych davkach 1 mg/kg sa uz nepozoroval. Ciklopirox-olamin nepreukéazal zZiadne embryotoxické
alebo teratogénne ucinky. Perinatalna ani postnatalna toxicita sa nepozorovala, av§ak nemozno vylucit’
mozné dlhodobé nasledky na potomstvo.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

benzylalkohol
oktyldodekanol

lahky tekuty parafin
stearylalkohol
cetylalkohol
myristylalkohol
polysorbat 60
sorbitan-stearat
kyselina mlie¢na 90 %
Cistend voda

6.2.  Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.  Cas pouzitelnosti

2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5.  Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: hlinikova tuba s PE uzaverom so zavitom.
Velkost balenia: 20 a 50 g
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy

Ceska republika
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