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).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kompozycja zapachowa zawierajaca alergeny — patrz punkt

6.1
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i tagodzenie objawow chordb owlosionej skory gtowy, takich jak:
— tupiez
— lojotokowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Stieprox jest przeznaczony do stosowania na owlosiong skore glowy.

Dorosli

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

Zwilzy¢ wtosy 1 nanie$¢ produkt leczniczy Stieprox w ilosci niezbednej do powstania

obfitej piany.

Masowac energicznie koncami palcow skore owlosionej glowy i przylegta powierzchnig skory.
Wiosy nalezy doktadnie sptukac i nastepnie powtorzy¢ powyzsze czynnosci.

Produkt leczniczy powinien pozostawa¢ w kontakcie z owtosiong 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 mtodziezy w wieku do 18 lat.

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



Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Nie jest konieczna zmiana dawkowania. Jako ze, wchianianie przezskorne cyklopiroksu z olaming jest
ograniczone, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby nie powinny powodowac znaczacej klinicznie
ekspozycji na produkt.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na cyklopiroks z olaming lub na lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1,
e U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Stieprox stosowa¢ wytacznie na owtosiong skore gtowy.

Produkt Stieprox moze powodowac podraznienie oczu. Podobnie jak w przypadku stosowania innych
szamponow, nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie kontaktu produktu
leczniczego z oczami, nalezy przemy¢ je duza iloscig letniej wody.

Produkt leczniczy Stieprox moze powodowac podraznienie skory. Jesli podraznienie utrzymuje sig,
leczenie nalezy przerwac.

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

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

Produkt leczniczy Stieprox zawiera kompozycje zapachowg Fruitier Timotei AF 17050 z
nastepujacymi alergenami: linalol, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on,
cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, salicylan benzylu, benzoesan benzylu, kumaryna, eugenol,
geraniol, hydroksycytronellal, izoeugenol, lilial (aldehyd 2-(4-tertbutylobenzylo)propionowy), d-
limonen, alkohol benzylowy, aldehyd amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol
anyzowy, cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, farnezol.
Alergeny te moga powodowac reakcje alergiczne. Oprocz reakcji alergicznej u pacjentow uczulonych,
moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji pomiedzy cyklopiroksem z olaming a innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cyklopiroksu z olaming u ci¢zarnych
kobiet. W badaniach na zwierzetach z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming podawang podskornie i
doustnie nie stwierdzono toksycznego wplywu na rozwoj ptodu i zarodka.

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu na ptod, ze wzgledu na mate wchtanianie ogolnoustrojowe.

Karmienie piersiq

Nie ustalono czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka kobiety karmiace;.

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

Nalezy poinformowac pacjentke, ze jakiekolwiek pozostatos$ci produktu muszg by¢ doktadnie sptukane z
piersi, przed rozpoczeciem karmienia piersia.



Plodnosé
W badaniach na zwierzetach z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming podawang podskornie i doustnie
nie wykazano szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Stieprox nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow 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 wystepowania.

Bardzo cze¢sto (=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 (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dane z badan klinicznych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto:

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 wlosow, zmiana struktury wlosow*.

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48
22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

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

Leczenie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Cyklopiroks z olaming jest lekiem przeciwgrzybiczym. In vitro dziata na grzyby z rodzaju Pityrosporum
(zwane rowniez Mallassezia spp.), ktore sg gtowng przyczyng takich chorob, jak tupiez i tojotokowe
zapalenie skory.

Cyklopiroks z olaming ma takze dziatanie przeciwzapalne.

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

Badanie kliniczne wykazato, ze cyklopiorks z olaming w postaci 1,5% Szamponu znacznie zmniejszyt
liczebno$¢ Mallassezia furfur w prébach pobranych ze skory glowy 0sob z tupiezem lub tojotokowym
zapaleniem skory.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Prawdopodobienstwo Klinicznie istotnego wchtaniania ogélnoustrojowego cyklopiroksu z olaming po
zastosowaniu 1,5% szamponu jest mate.

Dystrybucja
Po doustnym podaniu cyklopiroksu z olaming ludziom, powinowactwo cyklopiroksu z olaming do biatek
0s0cza wynosito 96+2% w zakresie stezen od 0,01 do 11 mikrograméow/ml.

Metabolizm
Szlaki metaboliczne po zastosowaniu doustnym i na skore sg podobne. Glukuronidacja cyklopiroksu z
olaming wydaje si¢ by¢ podstawowa forma 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 dwoch badaniach porownawczych (S177-GB-01 oraz S177-GB-03), ktore objety 193 dorostych
pacjentow z tagodna, $rednig lub ciezka postacia tupiezu oraz tojotokowego zapalenia skory wykazano,



ze cyklopiroks z olaming w postaci 1,5% szamponu, stosowany dwa razy w tygodniu, znacznie zmniejsza
lupiez oraz $wiad skory glowy oraz poprawia wynik dla zestawienia powierzchnia * nasilenie objawow,
0godlng 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 pacjentow w wieku od 12 do 70 lat, z fagodna, $rednig oraz ci¢zka postacia tupiezu oraz
lojotokowego zapalenia skory glowy.

W pierwszym badaniu (S192-GB-04) przeprowadzonym na 258 pacjentach, 1,5% cyklopiroks z olaming
byt poréwnywany z mieszaning 1,5% cyklopiroksu z olaming i 3% kwasu salicylowego, samym 3%
kwasem salicylowym oraz placebo. Najwi¢ksza poprawe w przypadku tupiezu zaobserwowano w grupie
stosujacej 1,5% cyklopiroks z olaming oraz 1,5% cyklopiroks z olaming i 3% kwasem salicylowym. 1,5%
Cyklopiroks z olaming oraz 1,5% cyklopiroks z olaming z 3% kwasem salicylowym byty 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 skutecznosé
(powierzchnia * nasilenie objawow, zmiana kliniczna w poréwnaniu z punktem wyj$ciowym, 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 wykazat dziatanie lepsze w stosunku do placebo jesli chodzi o zmniejszenie
powierzchni skory gtowy dotknigtej tojotokowym zapaleniem skory, globalng zmiang w poréwnaniu do
punktu wyjsciowego, oraz samooceng pacjenta w stosunku do odczuwanego $wiadu, tuszczenia sig i
ogolnej poprawy stanu skory.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Karcynogenno$¢ i mutagenno$¢

Karcynogenno$¢

Przeprowadzono badanie dziatania rakotwodrczego na skore u myszy cyklopiroksu z olaming w st¢zeniach
od 1% do 5% z glikolem polietylenowym 400 zastosowanym na zdrowg skore dwa razy w tygodniu przez
jeden rok, a nastepnie z 6 miesieczng przerwa. Nie zaobserwowano wystgpowania guzow u ktorejkolwiek
Z myszy w miejscu podania. Ogodlna czgstos¢ pojawiania si¢ nowotworow byta zblizona w grupie
leczonej oraz grupie kontrolnej. Dodatkowo, nie ma dowodow na to, ze cyklopiroks z olaming ma
dziatanie karcynogenne po podaniu doustnym czy podskérnym — okreslono to podajac cyklopiroks z
olaming doustnie lub podskoérnie kilku gatunkom zwierzat.

Mutagenno$¢

Cyklopiroks z olaming nie spowodowal mutacji genowej ani uszkodzen chromosomow w kilku badaniach
na bakteriach oraz dwoch badaniach na ssakach. W serii testow in vitro dotyczacych genotoksycznosci 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 rozrodczoscia przeprowadzone na myszach, szczurach, krolikach oraz matpach,

z zastosowaniem cyklopiroksu z olaming w dawkach dziesigciokrotnie przewyzszajacych dawki stosowane
na skore u ludzi, nie wykazaty zadnych istotnych dowodow uposledzenia ptodnos$ci ani uszkodzen ptodu.
Wykazano, ze cyklopiroks z olaming przedostaje si¢ przez barierg 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

*Produkt leczniczy Stieprox zawiera kompozycje¢ zapachowg Fruitier Timotei AF 17050 z nastepujacymi
alergenami: linalol, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, cytronellol, aldehyd
heksylocynamonowy, salicylan benzylu, benzoesan benzylu, kumaryna, eugenol, geraniol,
hydroksycytronellal, izoeugenol, lilial (aldehyd 2-(4-tertbutylobenzylo)propionowy), d-limonen, alkohol
benzylowy, aldehyd amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol anyzowy, cynamonian
benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, farnezol.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE z zakr¢tka PP, zawierajaca 100 ml szamponu leczniczego, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9787

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | 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



