sp.zn. sukls282283/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Batrafen 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden g krému obsahuje ciclopiroxum olaminum 10 mg.

Pomocné latky se znamym Gc¢inkem: benzylalkohol, stearylalkohol, cetylalkohol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.

Popis piipravku: témét bily, jemny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vsechny mykotické infekce kiize.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Pripravek Batrafen se nanasi obycejn¢ na postizena mista 2x denné¢ a necha se zaschnout.

V 1é¢b¢ pripravkem Batrafen se pokracuje tak dlouho, dokud nedojde k odeznéni kozniho postizeni
(obvykle 2 tydny). Pro zabranéni nového vyskytu onemocnéni se doporucuje pokracovat v 1€cbe jeste
1 az 2 tydny.

4.3 Kontraindikace
Pro vSechny lIékové formy ptipravku Batrafen plati, ze nejsou urceny k aplikaci do oka.
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Otevfené rany.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi podavani pripravku Batrafen do genitalni nebo andalni oblasti miZze dojit vlivem pomocné latky
tekuty parafin pii pouzivani latexovych kondomt ke snizeni jejich odolnosti proti roztrzeni, a tim i ke
snizeni bezpecnosti. Proto je nutné se kontaktu mezi latexovymi kondomy a pifipravkem Batrafen
vyhnout.

Ptipravek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktery mtize zpiisobovat mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

Tento 1écivy piipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom gramu krému.

Benzylalkohol muize zpusobit alergickou reakci.
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Benzylalkohol miize zpusobit mirné mistni podrazdéni.

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

Dosud nebyly popsany zadné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jako kazdd medikamentézni terapie mé byt pifipravek Batrafen podavan v téhotenstvi pouze v
naléhavych indikacich. To plati rovnéZ pro podavani novorozenctim a malym détem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 NezZadouci ucinky

Podavani pfipravku Batrafen mize zpasobit vyrazku a lehké paleni. Tyto projevy mohou byt i
znamkami hypersenzitivity.

HI4seni podezieni na nezadouci ufinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neudava se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci
ATCkod: DO1AE14

Studie zabyvajici se mechanismem ucinku ukazuji, Ze fungicidni ptisobeni ciklopirox-olaminu je dano
snizenim bunééného piijmu Zivotné dulezitych stavebnich kamend bunky a soucasné zvySenim
vylucovani jinych nezbytnych bunécnych soucasti. Ciklopirox-olamin se silné hromadi uvnitf
mykotickych bungk, pfi¢emz se ireverzibiln¢€ vaze k uréitym strukturam a organelam, jako je bunééna
sténa, buné¢na membrana, mitochondrie, ribozomy a mikrozomy.

Znamky metabolizace cyklopiroxolaminu mykotickymi organismy nebyly nalezeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ke stanoveni dermalni resorpce bylo do kiize zad zdravych subjektd masirovano po dobu 4 minut 36 -

37 ¢ " znageného cyklopiroxolaminu (odpovida 0,43 — 0,52 mg/kg télesné hmotnosti) ve formé 1%
krém
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Béhem nésledujicich 6 hodin (z toho 5 hodin s krycim obvazem) byly namétfeny sérové hladiny az
0,012 pg/ml. Z mnozstvi aplikované 1é¢ivé latky se béhem 4 dnii objevilo 1,1 - 1,6 % v mo¢i.

Pfi peroralnim podéni bylo asi 98 % davky vylouceno ledvinami, v moci byl soucasné stanoven
prumérny podil 1,3 % z celkové resorpce.

Resorpce po intravaginalni aplikaci (dospé€lé feny beagla) 1 mg "*C znageného ciklopirox-olaminu ve
formé 1 % krému/kg télesné hmotnosti byla prakticky Gplna. K maximalni plasmatické hladiné (0,2
0,23 pg/ml) dochéazi béhem jedné hodiny.

Dalsi sledovani ukazala, Ze ciklopirox-olamin i v takto vysokych davkach nevede u brezich zvitecich
samic ani u plodl k poskozeni. Také fertilita nebo postnatalni vyvoj nebyly ovlivnény.

. NTIY . p . 117 ry 14 N
Studie zabyvajici se metabolizaci stanovily po peroralnim podani 10 mg C znaceného
ciklopiroxolaminu/kg télesné hmotnosti psim 75 % v moci eliminované radioaktivity ve formé
glukuronizovaného cyklopiroxolaminu a asi 12 % v nezménéné formé&. DalSich asi 6 % tvofily dalsi 3
metabolity.

5.3 Predklinické udaje ve vztahujici se k bezpe€nosti
Akutni toxicita

Jednorazové podani 1% roztoku ciklopirox-olaminu v PEG 400 nevyvolalo béhem 24 hodin na krali¢i
ktzi lokalni ani systémovou patologickou reakci.

Subakutni toxicita

Ve 20denni studii byla zkousena snasenlivost po opakované kozni aplikaci 0,5 ml 1% roztoku
cyklopiroxolaminu v PEG 400 na poranénou i zdravou kuzi kraliku.

Dalsi bylo 30denni testovani na zdravé i poranéné kuzi kralik a morcat. U morcat bylo denné
aplikovano 0,5 — 2,0 g 1% krému ciklopirox-olaminu nebo krémového zakladu, a to u morcat az na 60

2 11110 oy 20 v
cm , u kralikd az na 240 cm kozniho povrchu.

Klinické, klinicko-chemické a histologické nalezy neprokazaly patologické nalezy vztahujici se ke
sledované 1é¢ivé latce.

Tyto studie neukazaly zadné negativni ovlivnéni zvitat. Nedoslo ke zménam posevniho epitelu ani k
zanétlivym zménam posevni sliznice.

Chronicka toxicita

Klinické, klinicko-chemické a histologické vysetfeni organt psi a kralikt, kterym bylo v 90denni
studii (kralici) a v 6m¢si¢ni studii (psi) aplikovano na zdravou nebo poranénou kizi 1,5 ml 1%, 3%
nebo 10% roztoku ciklopirox-olaminu v PEG 400, neprokazalo zadné patologické nalezy dané 1é¢ivou
latkou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol, oktyldodekanol, lehky tekuty parafin, stearylalkohol, cetylalkohol, myristylalkohol,
polysorbat 60, sorbitan-stearat, kyselina mlé¢na S, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
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2 roky

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al tuba s plastikovym Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 20 g

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

do 28. 2. 2023:

Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
od 1. 3. 2023:

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
26/1231/94 — C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 12. 1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.1.2023
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