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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mycosten 10 mg/g Shampoo
Sampon

2. SLOZENI KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI
1 g Samponu obsahuje 10 mg ciclopiroxum.

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sampon

Témef bezbarvy az nazloutly prusvitny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mycosten 10 mg/g Shampoo je uréen k 1€cbé seborrhoické dermatitidy vlasové ¢asti hlavy.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Kozni podani.

Pti zahajeni 1écby ptiznakt seboroické dermatitidy se Mycosten 10 mg/g Shampoo nanasi do vlasové
¢asti hlavy jednou az dvakrat tydné, podle zavaznosti, po dobu ¢tyt tydnd.

K nasledné profylaxi ptiznaki mtize 1écba pokracovat dalSich 12 tydni.

Do mokrych vlasii a na pokozku hlavy se aplikuje obsah jednoho uzavéru (pfiblizné 5 ml) Batrafenu
S Shampoo a vytvoii se péna. Ta se nasledné dikladné vtira do kize hlavy. Pii vlasech delSich nez k
ramendm je tfeba pouzit objemu dvou uzavért (ptiblizné 10 ml). Mycosten 10 mg/g Shampoo se

necha puasobit 3 minuty a potom se oplachne vodou.

Pouziti Batrafenu S Shampoo je omezeno maximalné na 16 tydni trvalého uzivani.
Ptipravek nebyl testovan na détech.

4.3 Kontraindikace

Mycosten 10 mg/g Shampoo se nema pouzivat pfi znamé precitlivélosti na ciklopirox, ciklopirox-
olamin, parabeny nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Pti pouzivani Batrafenu S Shampoo se pacientim doporucuje vyhnout se kontaktu s oblasti o¢i. Pokud
se vsak ptipravek nahodné do oc¢i dostane, vyplachnéte je dostatenym mnozstvim vody.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje parabeny a jejich estery a mulze proto vyvolat ¢asné nebo pozdni
reakce precitlivélosti. Kyselina benzoova mize zplsobit mirné podrazdéni kize, o¢i a sliznic.



V ptipad¢é podrazdéni nebo piecitlivélosti po dlouhodobém uzivani piipravku by méla byt terapie
prerusena a zahajena jina vhodna lécba.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou hlaSeny zadné interakce mezi ciklopiroxem a jinymi 1éCivymi piipravky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi:

Nejsou k dispozici zadna klinicka data o t€hotnych Zenach vystavenych G¢inku ciklopiroxu.

Studie na zvifatech neukazaly pfimé ¢i nepfimé Skodlivé ucinky s ohledem na téhotenstvi,
embryondlni/fetdlni vyvoj a porod; nicméné data o mozném dlouhodobém vlivu na postnatalni vyvoj
nejsou dostatecna (viz bod 5.3).

Preventivné roto ptipravek nema byt pouzivan v t€hotenstvi.

Kojeni:

Neni znamo, jestli je ciklopirox u lidi vylucovan do matetského mléka. Proto by kojici zeny nemély
Mycosten 10 mg/g Shampoo pouzivat.

4.7 MozZnost sniZeni pozornosti pri fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Neudava se.

4.8 NeZadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému

Vzacné (> 1/10 000 a <1/1000): mize se vyskytnout kontaktni alergicka dermatitida.

Poruchy ktize a podkozni tkané

Méné casté (>1/1000; <1/100): kozni reakce v misté aplikace jako podrazdéni a ekzém, subjektivni
obtize typu paleni a svédéni a poskozeni vlasii, jako, mirna ztrata vlasi nebo ztrata jejich barvy,
zcuchané vlasy bez lesku, mirn€ suché vlasy

Parabeny mohou zpisobovat reakce precitlivélosti véetné pozdnich reakci.

4.9 Piedavkovani

Nejsou dostupné zadné zkuSenosti s pfedavkovanim preparaty obsahujicimi ciklopirox. Nicméné by
prili§ casté pouzivani Batrafenu S Shampoo nemélo mit vyznamngjsi celkovy ucinek. V ptipadé
nahodného poziti, ma byt zahajena nalezita 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotikum
ATC kod: DO1A E14 - jina antimykotika pro lokalni aplikaci.

Ciklopirox je Sirokospektré N-hydroxypyridonové antimykotikum s fungicidnim uc¢inkem na
patogennim dermatofyty, plisn¢ a kvasinky vcetné Pityrosporum ovale, ktera je povazovana za hlavni
pric¢inu seboroické dermatitidy.

Preklinické studie prokazaly strmou kiivku zavislosti odpovédi 1é¢by na davce, kterd je dikazem

nejenom fungistatického, ale i fungicidniho ucinku, prokazaly také ptiznivé pH optimum, dlouhodoby
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ucinek, nizky vliv bilkoviny na inhibujici koncentrace, dobry prunik do hlubsich vrstev epidermis a
navic antibakterialni u¢inek na grampozitivni a také gramnegativni bakterie.

Vliv 1é¢ivého Samponu s ciklopiroxem na Zzivotaschopnost Pityrosporum ovale byl zkouman na
excidované kiizi ze zad prasat a ukazal, ze Sampon je u¢inny dokonce po kratkodobé 1écbé. Pokusy
zkoumayjici pronikani do stratum corneum excidované kiize prasete ukazaly, Ze k dosazeni GCinné
koncentrace 1éku postacuje kratky cas kontaktu léc¢ivého ciklopiroxového Samponu, a to i v hlubsich
vrstvach stratum corneum.

Pokusy in vivo potvrdily U€innost ciklopiroxu pouzitim experimentalni dermatofytézy u morcat.
Ciklopirox ukazal jasnou zavislost u¢innosti 1écby na davce u infekci vyvolanych Microsporum canis
a Trichophyton mentagrophytes.

Byl pozorovan rychly néstup ucinku.

Mechanismus uc¢inku je velmi komplexni a zasahuje do rtiznych metabolickych procesi mykotickych
bun€k. Na rozdil od jinych antimykotik neovliviluje ciklopirox biosyntézu sterol.  Hlavni
mechanismus uc¢inku v mykotickych butikach je zaloZzen na vysoké afinité ciklopiroxu k trivalentnim
kationtdm kovu (napf. Fe’). Narugenim téchto zakladnich kofaktori enzymd dochéazi k inhibici
enzymd, jako jsou cytochromy, které se v mitochondriich pfi tvorbé energie podili na transportnich
procesech elektrontl. Navic je v pfitomnosti 1éku silné sniZena aktivita katalaz a peroxidaz, které jsou
zodpoveédné za intracelularni odbouravani toxickych peroxidi. Ciklopirox tak poskozuje metabolismus
mykotickych bun€k ptisobenim na jejich transportni mechanismy umisténé v bunééné membrang.
Tento specificky zplsob ucinku cyklopiroxu svéd¢i o nizkém riziku rozvoje rezistence a minimalizuje
riziko zktiZené rezistence s jinymi antimykotiky jako naptiklad s azoly a allylaminy.
cyklooxygenasovych a 5-lipoxygenasovych mediatori zanétu. Ciklopirox také prokazuje
protizanétlivé ucinky in vivo na zvitratech, které byly u lidi potvrzeny u dobrovolnikii s UV erytémem.
Protizanétlivy Gcinek mize podporovat hojeni uritych plisnovych koznich infekci jako seboroické
dermatitidy.

Celkem 1189 pacienti se seboroickou dermatitidou bylo 1éCeno 4 tydny ve tiech, piisadou
kontrolovanych, dvojité slepych studiich, které pouzily ctyfi znaky a priznaky onemocnéni (stav,
Supinaténi, zanét, svédéni) jako proménné G¢innosti a ty byly vazany na odvozena, dvé hlavni kritéria
odpovédi na 1é€bu: “a¢inn€ 1écen” a “bez ptiznakd”. Po pouziti Samponu bylo 17,2 % (aplikace jednou
tydné) a 21,3 % (aplikace dvakrat tydn€) pacientl naprosto bez pfiznakl. Bez piiznakii nebo G¢inné
1éceno bylo 44,2 % (aplikace jednou tydné) a 52,5 % (aplikace dvakrat tydné) pacientt.

Klinicka studie, ktera byla prodlouzenim vySe uvedenych vysledkd pro akutni 1é€bu onemocnéni,
ukazala, ze udrzovaci 1écba jedenkrat tydné vedla k opakovanému vyskytu onemocnéni pouze u 16%
pacientll ve srovnani s 36%, jestlize byl pouzivan Sampon bez ucinné latky.

Celkem 737 osob bylo randomizovano do dvojité slepé studie srovnavajici U¢innost dvakrat tydné
aplikovaného Samponu s 1% ciklopiroxem s jinym Samponem s 2% ketokonazolem za uZiti totoznych
kritérii odpovédi na 1écbu. Na 4 tydenni 1écbu reagovalo pfiblizné 74% pacienti v ciklopiroxové
skuping a 78,7% v ketokonazolové skupin€. Podobna odpovéd’ na ob¢ 1écby vedla ve statistickém
testu nepodfadnosti (non-inferiority) k hodnoté p 0.047 pro ITT populaci a p 0,061 pro VC populaci.
Bralo-li se v uvahu, ze na zacatku byl vétsi pocet té€zsich piipadl ve skuping s 1% ciklopiroxem, byla
hodnota p pro nepodiadnost 0,014 (VC) a 0,021 (ITT).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ve trech klinickych studiich s 1% Samponem byly méfeny koncentrace ciklopiroxu v séru a moci u
pacientll se seboroickou dermatitidou vlasové ¢asti hlavy. V prvni studii byli pacienti 1éCeni dvakrat
tydné po dobu 4 tydnl. Ve druhé studii byli 1é¢eni za podminek zvétSujici se intenzity pouziti napft.
pacienti si myli vlasy Samponem s ciklopiroxem kazdy den po 29 dni, po 15 dnech se prodlouzila
doba piisobeni z 3 min na 6 min.

V jedné studii I11. faze byly méteny hladiny ciklopiroxu v séru a moc¢i po 4 tydnech 1é¢by jednou nebo
dvakrat tydn€ a znovu pak po dalSich 12 tydnech profylaktické 1é¢by jednou tydné nebo jednou za 2
tydny. Po 4 tydnech lécby byly zjistény hladiny v séru u 21 z 293 pacientii s maximalnimi sérovymi
hladinami v rozmezi mezi 13,2 a 39,0 ug/l. Po dalSich 12 tydnech profylaktické 1é¢by byly urceny
hladiny cyklopiroxu u 2 z 94 pacientd (max. 14,4 ug/l).
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Ve studiich chronické toxicity pii peroralnim podavani byly u potkand netoxické hladiny ciklopiroxu
a jeho hlavnich metabolitti 2210 — 2790 pg/l a u pst 1500 — 3500 pg/l, coz ukazuje na vysokou miru
bezpecnosti.

Pfi méfeni vydeje cyklopiroxu moci bylo maximum vylucovani dosazeno béhem prvnich 4 hodin po
podani s naslednym rychlym poklesem. Vzhledem k tomu, Ze ledviny vylucuji 98% absorbovaného
cyklopiroxu, je vylucovani moci spolehlivym méfenim mnozstvi I€ku vstiebaného béhem myti vlasi
Samponem. V téchto studiich se pohybovala stiedni hodnota vylucovani ciklopiroxu mo¢i mezi 0,42 a
1,36% podané davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Na zaklad¢ tradi¢nich studii toxicity po opakovaném podani 1é¢by neodhalila preklinicka data zadny
dikaz toxicity do davky 10mg/kg a zadny diikaz genotoxicity a kancerogenity. Snizeny index fertility
byl prokazan u potkani po davce ciklopiroxu 5 mg/kg dvakrat tydné. Nebyla prokazana embryo-
/fetotoxicita €i teratogenita u potkanti a kralikli. Nebyla prokazéana peri/postnatalni toxicita, i kdyz
mozny dlouhodoby ucinek na potomstvo nebyl sledovan.

Studie kozni tolerance u kralikl neprokazala drazdivy Gcinek Mycosten 10 mg/g Shampoo.

Ve studii slizni¢ni tolerance u kralikti vyvolal nefedény Mycosten 10 mg/g Shampoo podrazdéni oci.
Doposud studie nezkoumaly podrazdéni po opakované mistni aplikaci, ani nehodnotily senzitizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok natrium-lauromakrogol-sulfatu 27%"

Dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat 33% >

Lauromakrogol 100

Chlorid sodny

Cisténa voda

Y obsahuje: Natrium-lauromakrogol-sulfat ; kyselina benzoova (E210); ¢isténa voda

% obsahuje: Dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat ; fenoxyethanol; methylparaben
(E218); ethylparaben (E214); propylparaben (E216); isobutylparaben;
butylparaben; ¢isténa voda;

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni lahvicky ma byt Sampon pouzit do 8 tydnt.

6.4 Uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tento 1é¢ivy ptipravek je dostupny v LDPE lahvickach s odklopnym vickem v:
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baleni s 1 lahvickou o obsahu 30 ml
baleni s 1 nebo 2 lahvickami o obsahu 60 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Navod k pouZziti pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
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8. REGISTRACNI CiSLO

26/269/05-C

9, DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
24.8.2005/11.10.2010

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

19.1.2012

5/5





