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. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Ciclopoli Creme
1% Creme

Ciclopoli Lésung
1% L6ésung zur Anwendung auf der Haut

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Ciclopoli Creme enthélt 10 mg Ciclopirox-
Olamin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg
Benzylalkohol, maximal 1,75 ug Butyl-
hydroxytoluol, 57,5 mg Cetylalkohol und
57,5 mg Stearylalkohol pro 1 g (siehe Ab-
schnitt 4.4).

1 ml Ciclopoli Lésung enthalt 10 mg
Ciclopirox-Olamin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
Kung: Enthalt 0,1 mg Butylhydroxyanisol pro
1 ml (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Ciclopoli Creme: weiBe bis weiBliche homo-
gene Creme

Ciclopoli Lésung: klare, farblose bis gelbliche
L&sung zur Anwendung auf der Haut

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Alle Pilzerkrankungen der Haut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder
Ciclopoli Creme/Lésung 2 x taglich auf die
erkrankten Stellen auftragen, leicht einreiben
und antrocknen lassen.

Die Behandlung mit Ciclopoli Creme/Losung
soll bis zum Abklingen der Hauterscheinun-
gen (im Allgemeinen 2 Wochen) fortgesetzt
werden. Zur Vermeidung von Ruckfallen wird
empfohlen, die Behandlung dartber hinaus
noch 1-2 Wochen weiterzuftihren.

Neugeborene, Sduglinge, Kleinkinder

Die Behandlung von Neugeborenen, Saug-
lingen und Kleinkindern mit Ciclopoli Creme/
Ldsung wird nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Ciclopoli Creme darf nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff, Benzylalkohol oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile der Arzneimittel.

Ciclopoli Lésung darf nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile der Arzneimittel.

Ciclopoli Creme/Ldsung ist nicht zur An-
wendung am Auge geeignet.

022903-66590

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
sollen bis zum Vorliegen weiterer klinischer
Ergebnisse nur nach strenger Indikations-
stellung mit Ciclopoli Creme/Lésung be-
handelt werden.

Ciclopoli Creme: Benzylalkohol kann leichte
lokale Reizungen hervorrufen. Cetylalkohol
und Stearylalkohol kénnen 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen. Butylhydroxytoluol kann 6rtlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktder-
matitis), Reizung der Augen und der Schleim-
haute hervorrufen.

Ciclopoli Lésung: Butylhydroxyanisol kann
ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kon-
taktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhéaute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
bisher nicht bekannt geworden.

Hinweis:

Bei der Behandlung mit Ciclopoli Creme im
Genital- oder Analbereich kann es wegen
des Hilfsstoffes “dickflissiges Paraffin® bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen
aus Latex zu einer Verminderung der Reif3-
festigkeit und damit zur Beeintréachtigung
der Sicherheit solcher Kondome kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Da aus Tierversuchen keine ausreichenden
Daten Uber mogliche Auswirkungen auf die
Nachkommen vorliegen und die Erfahrungen
mit der Anwendung bei schwangeren Frau-
en unzureichend sind, sollte Ciclopoli Creme/
Loésung wéhrend der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn der Arzt den
Nutzen fur Mutter und Kind hoéher einschéatzt
als mogliche Risiken.

Ciclopirox-Olamin kann in die Muttermilch
Ubergehen. Von einer Anwendung wahrend
der Stillzeit wird daher abgeraten. Auf keinen
Fall darf Ciclopoli Creme/L6sung im Brust-
bereich aufgetragen werden.

Humanstudien zur Fertilitat liegen nicht vor.
Am Tier gewonnene Daten sind aufgrund
der sehr geringen systemischen Wirkung von
Ciclopirox nach lokaler Applikation klinisch
vernachlassigbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind geméai dem Medical
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)
nach Systemorganklasse und entsprechend
folgender Haufigkeiten aufgelistet: Sehr
haufig (= 1/10); Haufig (= 1/100 bis < 1/10);

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); Selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000); Sehr selten
(< 1/10.000); Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten:

— Pruritus

— Kontaktdermatitis (Entziindung der Haut).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:

Selten:

— Brennen an der Applikationsstelle

Diese Erscheinungen konnen auch Zeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

Ciclopoli Creme: Benzylalkohol kann aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn. Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
andere Lokalantimykotika
ATC-Code: DO1AE14

Untersuchungsergebnisse zum Wirkungs-
mechanismus weisen darauf hin, dass die
fungizide Wirkung von Ciclopirox-Olamin auf
einer Hemmung der zellularen Aufnahme
lebensnotwendiger Zellbausteine beruht und
gleichzeitig der Ausstrom anderer essentiel-
ler Zellbestandteile induziert wird. Ciclopirox-
Olamin reichert sich im Innern der Pilzzelle
stark an, wobei es irreversibel an bestimmte
Strukturen und Organellen wie Zellwand,
Zellmembran, Mitochondrien, Ribosomen
und Mikrosomen gebunden wird.

Anzeichen fUr eine Metabolisierung von Ci-
clopirox-Olamin durch die Pilzzelle wurden
nicht gefunden.

Ciclopirox-Olamin (ein Pyridonderivat) ist ein
Breitband-Antimykotikum. Ciclopirox hat sich
in in-vitro Versuchen als fungizid und fungi-
statisch erwiesen, sowie zusatzlich eine
sporozide Wirkung gezeigt.

Ciclopirox wirkt gegen ein breites Spektrum
von Dermatophyten, Hefen, Schimmelpilzen
und anderen Pilzen. Die MHK-Werte liegen
fUr die meisten Dermatophyten (Trichophyton
spp., Microsporum spp., Epidermophyton
spp.) und Hefen (Candida albicans, andere
Candida spp.) zwischen 0,9 und 3,9 pg/ml.
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Tabelle: Ubersicht zur Empfindlichkeit
(erkrankungsrelevante Erreger)

Dermato-
phyten

Trichophyton rubrum
Trichophyton
mentagrophytes
Trichophyton verrucosum
Trichophyton tonsurans
Trichophyton quinckeanum
andere Trichophyton spp.
Microsporum canis
Microsporum gypseum
andere Microsporum spp.
Epidermophyton floccosum

Candlida albicans

Candida tropicalis
Candida krusei

Candlida parapsilosis
Candida pseudotropicalis
Candida glabrata

andere Candida spp.
Malassezia furfur
Cryptococcus neoformans
Saccharomyces cerevisiae

Hefen

Schimmel-
und andere
Pilze

Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus
Aspergillus niger
Fusarium solani
Penicillium spp.
Scopulariopsis brevicaulis

Seit der ersten deutschen Zulassung eines
Arzneimittels mit dem Wirkstoff Ciclopirox-
Olamin im Jahr 1980 gab es keinerlei Be-
richte zu aufgetretenen Resistenzen gegen-
Uber Ciclopirox-Olamin.

Weiterhin besitzt der Wirkstoff in-vitro zu-
satzlich antibakterielle und antiphlogistische
Eigenschaften, welche besonders bei un-
klaren/Mischinfektionen von Vorteil sind. Die
Intensitat der Entziindungshemmung ist ver-
gleichbar mit Hydrocortison, jedoch ohne
dessen Nebenwirkungspotential.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Um die dermale Resorption zu bestimmen,
wurde auf gesunde Ruickenhaut von Pro-
banden durchschnittlich 36-37 mg '*C-mar-
kiertes Ciclopirox-Olamin (entsprechend
0,43-0,52 mg/kg KG) in Form der 1%igen
Creme aufgebracht und 4 min. lang ein-
massiert.

Innerhalb der folgenden 6-stindigen Ein-
wirkungszeit (davon 5 Stunden unter Ok-
klusion) konnten Serumspiegel bis 0,012 pg/
ml gemessen werden. Von der auf die Haut
aufgetragenen Wirkstoffmenge erschienen
innerhalb von 4 Tagen zwischen 1,1 % und
1,6 % im Urin.

Da bei oraler Verabreichung etwa 98 % der
Dosis renal ausgeschieden wurden, lassen
sich die im Urin ermittelten Anteile von durch-
schnittlich 1,3 % mit dem AusmaB der Re-
sorption gleichsetzen.

Die Resorption nach intravaginaler Applika-
tion (geschlechtsreife Beagle-Hindinnen)
von 1 mg '“C-markierter 1%iger Ciclo-
pirox-Olamin Creme/kg KG war praktisch
vollstandig. Die Blutspiegelmaxima
(0,2-0,23 pg/ml) stellten sich bereits inner-
halb einer Stunde ein.

Untersuchungen zur Metabolisierung nach
oraler Verabreichung von 10 mg "“C-mar-

kiertem Ciclopirox-Olamin/kg KG ergaben,
dass beim Hund ca. 75% der im Urin eli-
minierten Radioaktivitdt glukuronidiertes
Ciclopirox-Olamin darstellte, wahrend ca.
12 % unverandert vorlag. Ein Anteil von ca.
6 % verteilte sich auf 3 Metaboliten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Bei wiederholter kutaner Applikation auch
an intakter Haut von Kaninchen bewirkte
eine 1%ige L&sung von Ciclopirox-Olamin
in Macrogol 400 passagere, d. h. mit zuneh-
mender Versuchsdauer nicht mehr auftre-
tende leichte Rotungen bei intakter Haut und
starkere, persistierende Rétungen bei wun-
der Haut.

Praklinische Daten bis zu einer taglichen
oralen Dosis von 10 mg/kg aus konventio-
nellen Untersuchungen zur Toxizitat nach
wiederholter Anwendung zeigten keinerlei
Hinweise auf eine Toxizitat sowie ebenfalls
keine Hinweise fUr eine Genotoxizitat oder
Kanzerogenitét.

Bei Ratten und Kaninchen wurden keine
Anzeichen flur eine Embryo-/Fetotoxizitat
bzw. Teratogenitat beobachtet. Es gab
keinerlei Hinweise auf eine peri-/postnatale
Toxizitat, jedoch sind mdgliche Langzeitfol-
gen fur die Nachkommen noch nicht unter-
sucht worden.

Klinisch, klinisch-chemisch und histologisch
ergaben sich keine auf den Wirkstoff zu
beziehenden lokalen oder systemischen pa-
thologischen Befunde. Die Untersuchungen
haben gezeigt, dass Ciclopirox-Olamin weder
bei Muttertieren noch bei der Leibesfrucht zu
Schéden fuhrt. Auch Fertilitdt oder postnata-
le Entwicklung werden nicht beeintréchtigt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ciclopoli Creme:

DickflUssiges Paraffin

WeiBes Vaselin (enthalt Buthylhydroxytoluol
(Ph. Eur.)

Polysorbat 60
N,N-Bis(2-hydroxyethyl)cocosfettsdureamid
Octyldodecanol (Ph. Eur.)

Benzylalkohol

Sorbitanstearat

Tetradecan-1-ol

Cetylalkohol (Ph. Eur.)

Stearylalkohol (Ph. Eur.)

Milchséure

Gereinigtes Wasser

Ciclopoli Ldsung:

Milchsé&ure
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)
Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch:

Ciclopoli Creme: 3 Monate
Ciclopoli Lésung: 3 Monate bei einer La-
gerungstemperatur von héchstens 25 °C

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMERN

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren.
Ciclopoli Lésung: Nicht im Kuihlschrank la-
gern.

Ciclopoli Creme: Aluminiumtuben mit PE
Verschluss.
PackungsgréBen: 20 g,
50 g, 100 g Creme
Es werden méglicherweise
nicht alle PackungsgroéBen
in den Verkehr gebracht.

Ciclopoli Losung: WeiBe LDPE Flasche mit
PP-Verschluss und Tropf-
vorrichtung.
PackungsgroBe: 30 ml
Loésung

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Polichem S. A.
50, Val Fleuri
LU-1526 Luxembourg

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3
D-21465 Reinbek
Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/72704-329
info@almirall.de

Ciclopoli Creme: 55606.00.01
Ciclopoli Lésung: 55606.00.00

ZULASSUNGEN/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNGEN

Ciclopoli Creme:

Datum der Erteilung der Zulassung:

16. November 2004

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 20. Dezember 2012

Ciclopoli Lésung:

Datum der Erteilung der Zulassung:

22. September 2004

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 20. Dezember 2012

STAND DER INFORMATION

06.2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022903-66590
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