Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Oxolam 10 mg/ml otopina za kozu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine za kozu sadrzi 10 mg ciklopiroksolamina.
Popis svih pomo¢nih tvari naveden je u dijelu 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za kozu.
Prozirna, bezbojna do gotovo bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Sve gljivi¢ne infekcije koze.

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i djece starije od 2 godine.
4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Oxolam otopina se primjenjuje dva puta dnevno.

Pedijatrijska populacija

Lijek je namijenjen za primjenu u djece starije od 2 godine. Nema dostupnih podataka o sigurnosti i
djelotvornosti primjene u djece mlade od 2 godine.

Nacin primjene

Za kozu.

Oxolam otopinu treba primijeniti na oboljela podrucja te ju njezno utrljati ili dopustiti da se osusi.
Lijecenje Oxolam otopinom treba nastaviti sve do nestanka koznih lezija (obi¢no 2 tjedna). Da bi se
sprijecio povratak bolesti, preporucuje se nastavak lije¢enja tijekom daljnjih 1 do 2 tjedna.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Oxolam otopina nije prikladna za primjenu u oko.

Lijecenje u novorodencadi, dojencadi i djece koja su tek prohodala moze se provoditi samo ako je
strogo indicirano.

Oxolam otopina ne smije se primjenjivati tijekom dojenja.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nema poznatih.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu zabiljezene interakcije s drugim lijekovima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa
Kao i kod bilo kojeg drugog lijeka, Oxolam otopinu tijekom trudnoce smije se primjenjivati samo
ako je strogo indicirano.

Za ove lijekove nisu dostupni klini¢ki podaci o izlozenim trudno¢ama. Ispitivanja na zZivotinjama ne
upucuju na direktne ili indirektne Stetne ucinke na trudnocu, embrio/fetalni razvoj ili porodaj;
medutim nisu dostupni odgovarajuéi podaci o0 mogué¢im u¢incima na postnatalni razvoj.

Oxolam otopina ne smije se primjenjivati tijekom trudnoce osim ako lije¢nik procijeni da korist za
majku i dijete premaSuje moguce rizike.

Dojenje
Budu¢i da nije poznato izluCuje li se ciklopiroksolamin u maj¢ino mlijeko, potrebno je prekinuti
dojenje za vrijeme trajanja lijeCenja.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala oSteCenje plodnosti nakon intravaginalne primjene
ciklopiroksolamina, ¢ak pri visokim dozama. Nakon oralne primjene 5 mg/kg/dan u Stakora, nije
utvrdeno ostecenje plodnosti (vidi poglavlje 5.3).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima

Oxolam otopina ne utje¢e ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave
Sljedecée kategorije su upotrijebljene za navodenje ucestalosti nuspojava:

Rijetko (= 1/10 000 do <1/1000)
Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji imunoloskog sustava:
Rijetko:
Alergijski kontaktni dermatitis.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:

Nepoznato:

Pruritus i blago pecenje mogu se pojaviti kod primjene Oxolam otopine jer sadrzi alkohol. Ove
manifestacije mogu takoder biti znakovi reakcije preosjetljivosti.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antimikotici za dermatolosku primjenu, Ostali antimikotici za lokalnu
primjenu,
ATK oznaka: DO1AE14

In vitro ispitivanja pokazala su fungicidni, fungistatski i sporocidni u¢inak ciklopiroksa.

Rezultati studija o mehanizmu djelovanja pokazuju da se fungicidni uéinak ciklopiroksolamina
temelji na inhibiciji stani¢nog unosa vitalnih stani¢nih sastojaka te istovremenom poticanju difuzije
drugih vitalnih stani¢nih sastojaka.

Ciklopiroksolamin se znacajno nakuplja unutar gljivicne stanice ¢ime se ireverzibilno veze na
odredene strukture i organele kao $to su stani¢na stijenka, stani¢na membrana, mitohondrij, ribosomi
i mikrosomi.

Nisu pronadeni pokazatelji da se ciklopiroksolamin metabolizira od strane gljivi¢ne stanice.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Da bi se utvrdila apsorpcija kroz kozu, prosjeéno 36 do 37 mg “*C-oznagenog ciklopiroksolamina
(8to odgovara 0,43 do 0,52 mg/kg tjelesne tezine) primijenjeno je na zdravu kozu leda dobrovoljaca
u obliku 1%-tne kreme i utrljano kroz 4 minute.

Unutar narednog perioda izloZenosti od 6 sati (od kojih je 5 sati bilo pod okluzijom), izmjerene su
razine u serumu sve do 0,012 pg/ml. Izmedu 1,1 i 1,6% koli¢ine djelatne tvari primijenjene na kozu
pojavilo se u urinu unutar 4 dana.

Budu¢i da je priblizno 98% oralno primijenjene doze izlu¢eno putem bubrega, prosje¢na koli¢ina od
1,3 % utvrdena u urinu moze odgovarati opsegu apsorpcije.

Apsorpcija nakon intravaginalne primjene (spolno zrele beagle kuje) 1 mg *C-ozna¢enog
ciklopiroksolamina u obliku 1%-tne kreme/kg tjelesne tezine bila je gotovo potpuna. Vr$ne razine u
krvi (0,2 do 0,23 ug/ml) postignute su unutar jednog sata.

Ispitivanja metabolizma nakon oralne primjene 10 mg *C-oznacenog ciklopiroksolamina /kg
tjelesne tezine otkrila su da je u pasa glukuronizirani ciklopiroksolamin predstavljao priblizno 75%
radioaktivnosti izlu€ene urinom dok je priblizno 12% bilo prisutno u nepromijenjenom obliku.
Kolic¢ina od priblizno 6% bila je raspodijeljena putem 3 metabolita.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

o Akutna podnosljivost
Akutna oralna toskicnost ciklopiroksolamina smatra se niskom.

Jednokratna primjena 1%-tne otopine ciklopiroksolamina u PEG 400 na obrijanu zecju kozu nije
uzrokovala ni lokalne ni sistemske patoloske nalaze nakon 24-satne izloZenosti.

U ispitivanjima na zivotinjama koja su provedena da bi se ispitala lokalna podnosljivost koze,
pokazalo se da se ciklopiroksolamin dobro podnosi. Primjena u oc¢i zeCeva dovela je do iritacije.

o Subakutna podnosljivot

Podnosljivost ponovljene primjene na kozi bila je ispitivana u 20-dnevnom ispitivanju na oSte¢enoj i
intaktnoj kozi zeCeva, primjenjujuci 0,5 ml 1%-tne otopine ciklopiroksolamina u PEG 400. Otopina
je uzrokovala prolazno, blago crvenilo intaktne koze (tj. ono koje se viSe nije pojavljivalo s daljnjim
trajanjem ispitivanja) i teze, trajno crvenilo ostec¢ene koze.

U zeCeva i zamoraca, 30-dnevna ispitivanja provedena su na intaktnoj i oste¢enoj kozi. U zamoraca
je do 60 cm? a u zeteva do 240 cm® povriine koze bilo tretirano svaki dan dozama sve do 0,5 g
odnosno 2,0 g 1%-tne kreme ciklopiroksolamina odnosno baze kreme.

Sa klini¢kog, klini¢ko-kemijskog i histoloskog stajalista, nisu nadena patoloski nalazi koji se odnose
na djelatnu tvar.

U daljnjim ispitivanjima, 6 odraslih beagle kuja primile su 5 ml kreme ciklopiroksolamina tijekom
14 uzastopnih dana putem vaginalnog aplikatora ¢esto koristenog u ljudskoj praksi. Sest drugih kuja
je primilo placebo kremu i sluzile su kao kontrole.

Ova ispitivanja nisu uzrokovala nuspojave u zivotinja. Nije bilo promjena u vaginalnom epitelu ili
upalnih promjena vaginalne sluznice.

e  Kronicna podnosljivost

Klinicka, klini¢ko-kemijska i patoloska ispitivanja organa u zeéeva i pasa u kojih je primijenjeno 1,5
ml 1%-tne, 3-tne ili 10%-tne otopine ciklopiroksolamina u PEG 400 na intaktnu ili oSte¢enu kozu u
dva 90-dnevna ispitivanja (zeevi) i u 6-mjeseénom ispitivanju (psi) nisu otkrila patoloske nalaze
vezano za djelatnu tvar.

Kroni¢no primijenjene oralne doze od 30 mg/kg/dan dovele su do nekroze miokarda u Stakora i
patoloskih promjena srca i jetre u pasa. Medutim, dozu od 10 mg/kg/dan, viSestruko ve¢u od
terapijske doze, dobro su podnosile obje vrste bez Stetnih nuspojava.

e Mutageni i tumorigeni potencijal
Podaci iz in vitro i in vivo ispitivanja mutagenosti pokazuju da mutageni potencijal
ciklopiroksolamina u uvjetima klinicke primjene moze s dovoljnom sigurnos¢u biti iskljucen.

Studija provedena tijekom 18 mjeseci za ispitivanje primjene na kozi u miSeva nije pokazala
znakove karcinogenog potencijala.

o Toksicnost za reprodukciju

Ispitivanja su pokazala da ciklopiroksolamin, ¢ak i pri visokim dozama (vidi poglavlje 5.2,
intravaginalna primjena), ne uzrokuje Stetu ni u zenki niti u fetusa. Takoder nema ucdinaka na
plodnost i postnatalni razvoj.

Znakovi ostecene plodnosti nadeni su u Stakora nakon oralne primjene 5 mg/kg/dan, ali ne nakon
primjene 1 mg/kg/dan. Ciklopiroksolamin nije pokazao embriotoksicne ili teratogene ucinke. Nije
opazena peri/postnatalna toksi¢nost, ali moguce dugotrajne posljedice za potomke nisu istrazivane.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Makrogol 400

izopropilni alkohol

voda, proci§¢ena

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti: 3 godine
Rok valjanosti nakon otvaranja: 12 tjedana

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C
Nakon otvaranja: Cuvati na temperaturi ispod 25 °C

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

20 ml u plasti¢noj (LDPE) bocici s plasti¢nim nastavkom za kapanje i zatvaracem.
50 ml u plasti¢noj (LDPE) boéici s plasti¢nim nastavkom za kapanje i zatvaracem.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Mibe pharmaceuticals d.o.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) RJESENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-562120346

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. lipnja 2013.
Datum posljednje obnove odobrenja: 19. oZzujka 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Sijecanj, 2020.
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