SUBSTANCJA CZYNNA (INN) Cyklopiroksolamina

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania
(KOD ATC) miejscowego
kod ATC: DO1AE14.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POLICHEM SA
50, Val Fleuri
1526, Luxembourg
Luksemburg
NAZWA HANDLOWA PRODUKTU Ciclotau, 10 mg/ml, aerozol na sk&, roztwor

LECZNICZEGO, KTOREGO DOTYCZY
PLAN ZARZ ADZANIA RYZYKIEM

VI1.2. Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ciclotau
przeznaczone do publicznej wiadomiei

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Dermatofitozy

Dermatofitozy § powierzchownymi zakaeniami grzybiczymi skory, wywotanymi przez dermétof
Moga one dotyczy od 20 do 50% populacji przynajmniej raz w okresieia. U dzieci jest to przede
wszystkim grzybica owtosionej skory gtowy i grzyligoleni. U dorostych, zwtaszcza lekkoatletéw i
sportowcéw, takich jak biegacze, ptywacy i pitkgraajczsciej wystpuje grzybica stop.

Lupiez pstry

Lupiez pstry jest cgstym, powierzchownym zakaniem skory spowodowanych przez itz
Malassezia furfur. Zakaenie to wysgpuje bardzo agto u lekkoatletéw i mae dotyczy do 50%
pacjentow ambulatoryjnych klinik dermatologicznych.

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Z danych literaturowych wiadomee cyklopiroksolamina me wyeliminowa& zakaenia grzybicze u
90% pacjentow. Lupiepstry ma tendengjdo czstych nawrotow. W tych przypadkach pedoy¢
wskazane dalsze leczenie.

W przypadku zakgen wywotanych przez drobnoustroje oporne na pochadazolu lub alliloaminy,
wskazana jest zmiana leczenia na cyklopiroksolanmianiewa nie wystpuje opornéé krzyzowa
pomigdzy tym lekiem i inhibitorami syntezy ergosterolutenie komorkowej.

V1.2.3. Niewiadome zwjzane z korzyéciami z leczenia

Nie ma dowodow na tage wyniki leczenia magsig rézni¢ w réznych populacjach pacjentow.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczéstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Doskpne informacje Mozliwosé zapobiegania

Podranienia gatki ocznej po W badaniach u zwigrz Unika¢ kontaktu z oczami. W




kontakcie z oczami obserwowano fagodne razie kontaktu sptukaoczy

podranienie oczu. soly fizjologiczm lub wod.
Karmienie piersj Nie jest znany wplyw na W celu zachowania ostrnosci,
dziecko. podczas leczenia naljeusuwa

mleko, aby nie nata¢ dziecka
na kontakt z substarcgzynny.

Istotne potencjalne zagragenia

Ryzyko Dosepne dane (whczajace przyczyre uznania za potencjalne
ryzyko)
Nie znane Nie dotyczy.

Brakuj gce informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Nie znane Nie dotyczy.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywngci minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrazen

Wszystkie leki maj opracowan Charakterystyk produktu leczniczego, ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom oraz innym zawodom medycznym szczeg@owformacji dotycgcych stosowania
tego produktu leczniczego, dvego ryzyka i zalecanego pgpbwania w celu jego minimalizaciji.
Skrécona informacja tego dokumentu w powszechoigostanym ¢zyku jest dostarczana jako Ulotka
dolgczona do opakowania: informacja digytkownika. Zalecenia zawarte w tej uloteerstynowymi
zaleceniami w celu zmniejszenia zhwego ryzyka zwazanego ze stosowaniem leku.

Nie 3 wymagane dodatkowe aktyw§md minimalizugce ryzyko zwazane ze stosowaniem tego leku.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu doobrotu

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planieazzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznych.

Nie dotyczy.



