FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Ciclopirox olamina Abamed 15 mg/g champu
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de champu contiene 15 miligramos de ciclopirox olamina.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Champda.

Soluciodn viscosa de incolora a amarillenta
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la dermatitis seborreica del cuero cabelludo.

Se deben tener en cuentas las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antiflngicos.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Este medicamento debe utilizarse dos o tres veces a la semana.
El periodo recomendado de tratamiento es de 4 semanas.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Ciclopirox olamina Abamed en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion
Uso cutaneo.

Aplicar sobre el cabello himedo una cantidad de Ciclopirox olamina Abamed suficiente como para
producir abundante espuma. Masajear vigorosamente el cuero cabelludo y las zonas adyacentes con las
puntas de los dedos. A continuacion aclarar bien el cabello y repetir el proceso. Dejar el champt en
contacto con el cuero cabelludo durante 3-5 minutos.

Puede usarse un champu suave entre las aplicaciones de este champu.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Ciclopirox olamina Abamed esta destinado exclusivamente a uso externo, sobre el cabello. No ingerir.

Evitar el contacto con los ojos. Este champu puede causar irritacion ocular. Si accidentalmente se produjese
contacto con los ojos, lavar con abundante agua y consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.

Este champu puede provocar irritacion cutdnea. En caso de producirse una irritacion persistente, debe
suspenderse el tratamiento

En raras ocasiones se ha observado una decoloracion del cabello, principalmente en pacientes con cabello
gris, blanco o quimicamente dafiado (por ejemplo, debido al uso de tintes capilares).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se dispone de datos sobre interacciones medicamentosas. Sin embargo, dado el bajo nivel de absorcion
sistémica, es poco probable que se produzcan interacciones medicamentosas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos sobre el empleo de ciclopirox olamina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no sefialan efectos nocivos directos o indirectos, relacionados con la toxicidad
reproductiva. Sin embargo, no se dispone de suficientes datos en relacion a los posibles efectos a largo
plazo en el desarrollo postnatal (ver seccion 5.3).

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Ciclopirox olamina Abamed durante el
embarazo.

Lactancia

Se desconoce si ciclopirox olamina se excreta en la leche materna. Por tanto, las mujeres en periodo de
lactancia no deben usar Ciclopirox olamina Abamed.

Fertilidad

Los estudios en animales que recibieron ciclopirox olamina por via oral o subcutanea, no revelaron
alteraciones en la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Este medicamento no influye sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican de acuerdo al Sistema de Clasificacion de Organos y frecuencias,
utilizando la siguiente convencién: 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).
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Frecuencia
Sistema de | Muy frecuentes Frecuentes Raras
Clasificacion de
Organos
Trastornos del sistema -Hipersensibilidad en el
inmunolégico lugar de aplicacion
-Dermatitis alérgica de
contacto
Trastornos de la piel y | -Irritacion de la piel* -Eritema* -Eccema*
del tejido subcutaneo | -Prurito* -Erupcion* -Exfoliacion de la piel*
-Sensacién de ardor en | -Alopecia*
la piel -Cambios en la
coloracion del cabello
-Cambios en la textura
del cabello (cabello
seco, apelmazado o sin
brillo)

*Ya que estos efectos son sintomas de la enfermedad subyacente, se espera que las reacciones adversas se
manifiesten como empeoramiento de estos sintomas.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon 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: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

En caso de ingestion accidental, el manejo sera el indicado clinicamente y se deberan aplicar las medidas
de soporte habituales.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados antifungicos para uso topico, dermatoldgicos, cédigo ATC:
DO1AE14.

Ciclopirox (olamina) es un agente antifangico (de la familia de las piridonas) que se muestra activo in vitro
frente a Pityrosporum spp (también conocida como Malassezia spp). Esta levadura estd implicada como
agente causal de caspa y dermatitis seborreica. Ciclopirox (olamina) exhibe cierta actividad antibacteriana

frente a varias bacterias Gram-positivas y Gram-negativas.

También posee actividad antiinflamatoria, como consecuencia de su capacidad para inhibir la sintesis de
prostaglandinas y leucotrienos.

También muestra actividad antifingica in vivo frente a Malassezia spp.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

La aplicacion cutanea de ciclopirox olamina en forma de crema al 1% sobre la piel humana demostr6 un
nivel muy bajo de absorcion percuténea, detectandose en orina entre un 1,1% y un 1,7% de la dosis

aplicada.

El potencial de absorcion sistémica de ciclopirox olamina a partir de un champu que contiene 15 mg/g de

ciclopirox olamina es muy bajo, ya que una buena parte desaparece con el aclarado.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial

carcinogénico, toxicidad para la reproduccién y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lauriléter sulfato sodico

Cocamidopropil betaina
Hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato
Acido citrico monohidrato (ajuste de pH)
Hexilenglicol

Alcohol oleilico

Polisorbato 80

Poliquaternium 10

Hidroxido de sodio (ajuste de pH)

Agua purificada

Fragancia

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

Antes de la apertura: 3 afios.

Tras la primera apertura: 8 semanas. Desechar la solucidn sobrante.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el embalaje original.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Botella de HDPE con tapdn de rosca de polipropileno. La botella se presenta en cajas de cartdn.

Tamafio de envase de 100 ml.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él

se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Qualix Pharma, S.L.

¢/ Botéanica, 137-139

08908 L’Hospitalet de Llobregat
Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2015
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