FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Fungowas 10 mg/ml solucién cutanea
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mililitro de solucidn cuténea contiene 10 mg de ciclopirox olamina.

Excipientes con efecto conocido
Cada mililitro de solucidn cutanea contiene 1,5 g de parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y c.s.p. 1 ml
de propilenglicol (E-1520).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion cutanea clara, transparente, incolora e inodora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento tdpico de las micosis superficiales de la piel y las mucosas tales como dermatofitosis (tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris), candidiasis, pitiriasis versicolor, eritrasma, balanitis candidiasica y como
tratamiento complementario de la pareja de mujeres con infeccidén ginecoldgica local (vaginitis y vulvo
vaginitis producidas por el hongo Candida sp.)

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antiflngicos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
La posologia recomendada es de dos aplicaciones al dia (una por la mafiana y otra por la noche).

La duracién del tratamiento dependera del tiempo de eliminacion de la infeccién, siendo habitual una
duracion de entre 2 y 4 semanas.

Para evitar recaidas, es aconsejable prolongar el tratamiento durante 1 o 2 semanas adicionales tras la
eliminacion de la infeccion.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios menores de 6 afios. No se
dispone de datos.

Forma de administracion

Aplicar en las areas infectadas y masajear suavemente.

En las balanitis candidiasicas, extender la crema/solucion sobre el glande y la cara interna del prepucio.
Para evitar reinfecciones se debera tratar a ambos miembros de la pareja.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a ciclopirox olamina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

No aplicar sobre mucosas ni heridas abiertas; evitar el contacto con los 0jos.

En casos de Candidiasis, no se recomienda el uso de jabones de pH &cido, ya que favorece la proliferacion
del hongo Candida.
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Reacciones de hipersensibilidad
Este medicamento puede provocar irritacion cutanea. En caso de producirse una irritacion persistente, debe
suspenderse el tratamiento.

Advertencias sobre excipientes
= Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
= Este medicamento contiene 1,04 mg de propilenglicol en cada ml de solucién. Puede provocar
irritacion en la piel y no se debe utilizar este medicamento en nifios menores de 4 semanas con
heridas abiertas o grandes areas de piel dafiada (como quemaduras), ya que contiene propilenglicol.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de ciclopirox olamina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion (ver seccion 5.3).

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si ciclopirox olamina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir
el riesgo para el lactante.

Se debe tomar una decision sobre si interrumpir la lactancia o si interrumpir/suspender el tratamiento con
ciclopirox olamina tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
para la madre. Todavia no se ha estudiado el uso de este medicamento en personas menores de 6 afios.

Fertilidad
No se ha evidenciado ningun efecto sobre la fertilidad masculina y femenina en estudios en animales tras la
administracion oral de ciclopirox olamina. No se dispone de datos en humanos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican de acuerdo al Sistema de Clasificacion de Organos y Sistemas,
utilizando la convencion MedDRA sobre frecuencias: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10),
poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras (=1/10 000 a <1/1 000), muy raras (<1/10 000) y de frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por érganos y Frecuencia Reaccion adversa

sistemas

Trastornos del sistema Poco frecuentes Hipersensibilidad

inmunoldgico

Trastornos de la piel y del tejido | Frecuentes Escozor

subcutaneo
Frecuencia no Dermatitis de contacto*
conocida

Trastornos generales y Frecuentes Empeoramiento transitorio de los
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alteraciones en el lugar de signos locales en el lugar de
administracion aplicacion

Eritema en el lugar de aplicacion
Prurito en el lugar de aplicacion
Poco frecuentes Vesiculas en el lugar de aplicacién

* Se han notificado casos de dermatitis de contacto en el periodo post-comercializacion

Aunque no se han comunicado efectos sistémicos, estos deben tenerse en cuenta, en pacientes sometidos a
un tratamiento prolongado en zonas extensas de la piel, cuando esta rota la barrera cutanea, en las mucosas
0 bajo un vendaje oclusivo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiflngicos para uso dermatoldgico, antifungicos para uso tépico.
Codigo ATC: DO1AE14.

Ciclopirox olamina es una sustancia antiflngica que pertenece al grupo de las piridonas. Se trata de un
agente antimicético de amplio espectro, con actividad frente a dermatofitos, hongos levaduriformes,
mohos, actinomicetos y algunas bacterias gram-positivas y gram-negativas.

El ciclopirox es activo también frente a todas las especies patdgenas responsables de las onicomicosis,
como Trichophyton rubrum, Epidermophyton floccosum, Candida albicans, Scopulariopsis brevicaulis,
etc. EI mecanismo de acci6n antifungico de ciclopirox olamina se basa en la inhibicion de la absorcién, por
parte de las células del hongo, de determinadas sustancias (iones metalicos, de fosforo y de potasio) que
son esenciales para su metabolismo y crecimiento. Ciclopirox se acumula en las células del hongo, donde
se une de forma irreversible a determinadas estructuras, como la membrana, las mitocondrias, los
ribosomas y los microsomas.

No se han establecido puntos de corte clinicos por EUCAST para ciclopirox olamina.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La aplicacion topica de ciclopirox olamina en forma de crema al 1% sobre la piel humana demostré un
nivel muy bajo de absorcion percutanea, detectandose en orina entre un 1,3% y un 2,4% de la dosis
aplicada.

Las concentraciones plasmaticas maximas alcanzadas en los estudios realizados fueron entre 0,2 y 0,3
pg/mi.

La ciclopirox olamina sufre una glucoroconjugacion y se elimina por via renal con una vida media cercana
a 1,7 horas.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda

Los estudios de toxicidad aguda realizados con ratas y ratones demostraron, tras la administracion oral o
subcuténea de ciclopirox olamina, toxicidad baja y similar (DL50 entre 1.740 mg/kg y 2.500 mg/kg).
Tampoco se indujo ninguna reaccion patoldgica local o sistémica dentro de las 24 horas tras administracion
Unica en solucidn al 1% de ciclopirox olamina en PEG 400 en piel de conejo.

Toxicidad subaguda

Tras la realizacion de un estudio de 20 dias se probé la tolerabilidad después de la aplicacion cutanea
repetida de 0,5 ml de una solucidn al 1% de ciclopirox olamina en PEG 400 en piel herida y sana de
CONejos.

Toxicidad cronica

El examen clinico, clinico-quimico e histolégico de los 6rganos de perros y conejos inyectados con 1,5 ml
de solucién al 1%, 3% o 10% de ciclopirox olamina en PEG 400 sobre piel sana o herida en un estudio de
90 dias (conejos) y en un estudio de 6 meses (perros) no mostrd hallazgos patolégicos debidos al farmaco.

Genotoxicidad, toxicidad en la reproduccion y en el desarrollo
Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segln los
estudios convencionales de genotoxicidad y toxicidad para la reproduccién y el desarrollo.

Fertilidad
No se ha evidenciado ningun efecto sobre la fertilidad masculina y femenina en estudios experimentales
tras la administracion oral de ciclopirox olamina en ratas hasta 5 mg/kg/dia.

Carcinogenicidad
No se realizaron estudios de carcinogenicidad con ciclopirox olamina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Propilenglicol (E-1520)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase
Frasco de polietileno serigrafiado que contiene 30 ml de solucién.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CHIESI ESPANA S.A.U.

Plaga d’Europa, 41-43, planta 10

08908 L’Hospitalet de Llobregat, Barcelona
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
56990
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: Marzo 1987
Fecha de la altima renovacion: Marzo 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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