FICHA TECNICA

MICOPIROX 1%
(Ciclopirox 1%)
Champ

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada 100 g contiene:

- Principio activo:

Ciclopirox Base 19
- Excipientes:
Lauriletoxisulfato de sodio 1009
Laurilsulfato de trietanolamina 209
Cocoamidopropilbetaina 424
Cloruro de Sodio 1049
Cloruro de Benzalconio 10.0 mg
EDTA Disédico 01g
Amarillo Ocaso 0.5mg
Hidréxido de Sodio c.s.p. Ajuste de pH
Acido Clorhidrico c.s.p. Ajuste de pH
Agua Purificada c.s.p. 100 ¢

MICOPIROX 1% Champu es una solucion incolora y translicida. El nombre quimico para ciclopirox es 6-ciclohexil-1-
hidroxi-4-metil-2 (1H) -piridona, con la férmula empirica C12H17NO2 y un peso molecular de 207,27. El nimero de
registro CAS es [29342-05-0]. La estructura quimica es:

- ~

INFORMACION CLINICA

1.

Indicaciones terapéuticas
MICOPIROX 1% Champu esta indicado para el tratamiento tépico de la dermatitis seborreica del cuero
cabelludo en adultos.

Dosis y Via de administracion
MICOPIROX 1% Champt no es para uso oftalmico, oral o intravaginal.

Moje el cabello y aplique aproximadamente 1 cucharadita (5 ml) de MICOPIROX 1% Champu en el cuero
cabelludo. Se pueden usar hasta 2 cucharaditas (10 ml) para cabello largo. Enjabona y deja en el cabello y el
cuero cabelludo durante 3 minutos. Se puede usar un temporizador. Evitar contacto visual. Enjuagar. El
tratamiento debe repetirse dos veces por semana durante 4 semanas, con un minimo de 3 dias entre
aplicaciones.

Si un paciente con dermatitis seborreica no muestra mejoria clinica después de 4 semanas de tratamiento con
MICOPIROX 1% Champu, se debe revisar el diagndstico.

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias y Precauciones

Efectos locales:

Si se produce una reaccion que sugiere sensibilidad o irritacién con el uso de MICOPIROX 1% Champu, se
debe suspender el tratamiento e instituir la terapia adecuada.

Se debe evitar el contacto de MICOPIROX 1% Champu con los ojos. En caso de contacto, enjuagar bien con
agua.

En pacientes con color de pelo mas claro, se ha informado decoloracién del cabello.
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Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se describe.

Administracion durante el embarazo y lactancia
Embarazo:
Efectos Teratogénicos: Embarazo Categoria B.

No hay estudios adecuados o bien controlados en mujeres embarazadas. Por lo tanto, MICOPIROX 1%
Champu debe usarse durante el embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.
Se realizaron estudios de desarrollo embriofetal oral en ratones, ratas, conejos y monos. Ciclopirox o ciclopirox
olamina se administré por via oral durante el periodo de organogénesis. No se observo toxicidad materna,
embriotoxicidad o teratogenicidad a las dosis més altas de ciclopirox 77, 125, 80 y 38.5 mg / kg / dia en
ratones, ratas, conejos y monos, respectivamente (aproximadamente 13, 42, 54 y 26 veces el maximo
recomendado dosis humana basada en comparaciones del area de superficie corporal, respectivamente).

Estudios de desarrollo embriofetal dérmico, que se llevaron a cabo en ratas y conejos con ciclopirox olamina
disuelta en PEG 400. La ciclopirox olamina se administr6 por via tdpica durante el periodo de organogénesis.
No se observo toxicidad materna, embriotoxicidad o teratogenicidad a las dosis mas altas de 92 mg / kg / dia y
77 mg / kg / dia de ciclopirox en ratas y conejos, aproximadamente (aproximadamente 31 y 54 veces la dosis
maxima recomendada para humanos basada en la superficie corporal comparaciones, respectivamente)..

Lactancia:

No se sabe si este medicamento se excreta en la leche humana. Debido a que muchos medicamentos se
excretan en la leche materna, se debe tener precaucion cuando se administre MICOPIROX 1% Champt a una
mujer que estd amamantando.

Uso pediatrico:
No se han realizado ensayos clinicos en sujetos menores de 16 afios.

Uso geriatrico:
En ensayos clinicos, la seguridad y tolerabilidad de MICOPIROX 1% Champu en la poblacion de 65 afios y

mas fue comparable a la de los sujetos més jovenes. Los resultados del analisis de eficacia en los sujetos de
65 afios 0 mas mostraron efectividad en 25 de 85 (29%) sujetos tratados con MICOPIROX 1% Champu, y en
15 de 61 (25%) sujetos tratados con el vehiculo; debido al tamafio pequefio de la muestra, no se demostro
una diferencia estadisticamente significativa. Otra experiencia clinica informada no ha identificado diferencias
en las respuestas entre los ancianos y los sujetos més jovenes, pero no se puede descartar una mayor
sensibilidad a los efectos adversos en algunos individuos mayores.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas
No se describe.

Reacciones adversas

Experiencia en ensayos clinicos:

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de reacciones adversas
observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no se pueden comparar directamente con las tasas en
los ensayos clinicos de otro farmaco y pueden no reflejar las tasas observadas en la practica clinica.

En 626 sujetos tratados con Ciclopirox 1% Champl dos veces a la semana en los dos ensayos clinicos
pivotales, los eventos adversos mas frecuentes fueron aumento del prurito en el 1% de los sujetos y
reacciones en el sitio de aplicacién, como ardor, eritema y picazén, también en el 1% de los sujetos.

Experiencia de Post Marketing:

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso posterior a la aprobacion de Ciclopirox
1% Champu (LOPROX Shampoo): decoloracion del cabello y textura anormal del cabello, alopecia, irritacion y
erupcién. Debido a que estos eventos se informan voluntariamente a partir de una poblacion de tamarfio
incierto, no es posible estimar con fiabilidad su frecuencia o establecer una relacion causal con la exposicion al
farmaco.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
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Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas.

Si tiene algun problema con la utilizacion del producto o desea reportar alguna reaccion adversa sobre
el mismo, llamar al teléfono 221-6662, anexos: 103 o 108.

También puede mandar un correo al area de farmacovigilancia adjuntando sus datos personales al
correo farmacovigilancia@dympharmaperu.com

Sobredosis y tratamiento
No se describe.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1.

Propiedades farmacodinamicas
La farmacodinamica de MICOPIROX 1% Champu es desconocida.

Mecanismo de accién:

Ciclopirox es un agente antifingico de la hidroxipiridona, aunque se desconoce la relevancia de esta
propiedad para la indicacién de la dermatitis seborreica. Ciclopirox actla por quelacién de cationes
polivalentes (Fe3* o AR*), lo que resulta en la inhibicion de las enzimas dependientes del metal que son
responsables de la degradacion de los peréxidos dentro de la célula fungica.

Propiedades farmacocinéticas

En un estudio en pacientes con dermatitis seborreica del cuero cabelludo, la aplicacién de 5 ml de Ciclopirox
1% Champl dos veces por semana durante 4 semanas, con un tiempo de exposicion de 3 minutos por
aplicacién, dio como resultado concentraciones séricas detectables de ciclopirox en 6 de 18 pacientes. Las
concentraciones séricas medidas a lo largo del intervalo de dosificacion en los dias 1 y 29 variaron de 10.3
ng/mL a 13.2 ng/mL. La excrecion urinaria total de ciclopirox fue menor al 0.5% de la dosis administrada.

Microbiologia
Ciclopirox es fungicida in vitro contra Malassezia furfur (Pityrosporum spp.), P. ovale y P. orbiculare.

La importancia clinica de la actividad antifungica en el tratamiento de la dermatitis seborreica no se conoce.

TOXICICOLOGIA NO CLINICA

1.

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad

Se realizd un estudio de carcinogenicidad dérmica de 104 semanas en ratones con ciclopirox en crema
aplicado en dosis de hasta el 1,93 % (100 mg/kg/dia o 300 mg/m2/dia). No se observd un aumento en las
neoplasias relacionadas con el farmaco en comparacion con el control.

Se han realizado las siguientes pruebas de genotoxicidad in vitro con ciclopirox: evaluacién de mutacién
genética en los ensayos de Ames Salmonella y E. coli (negativo); ensayos de aberraciones cromosdmicas en
células de fibroblastos de pulmén de hdmster chino V79, con y sin activacién metabdlica (positivo); ensayos de
aberracion cromosomica en células de fibroblastos de pulmén de hamster chino V79 en presencia de Fe3*
suplementario, con y sin activacion metabdlica (negativo); ensayos de mutacién genética en la prueba HGPRT
con células de fibroblastos de pulmén de hamster chino V79 (negativo); y un ensayo de dafio de ADN primario
(es decir, ensayo de sintesis de ADN no programado en células humanas A549) (negativo). Un ensayo de
transformacion celular in vitro en células BALB/c 3T3 fue negativo para la transformacion celular. En un
ensayo citogenético de médula dsea de hamster chino in vivo, el ciclopirox fue negativo para aberraciones
cromosoémicas a una dosis de 5000 mg/kg de peso corporal.

Se realizd un estudio combinado de fertilidad oral y desarrollo embriofetal en ratas con ciclopirox olamina. No
se observaron efectos sobre la fertilidad o el rendimiento reproductivo con la dosis mas alta probada de 3,85
mg/kg/dia de ciclopirox (aproximadamente 1,3 veces la dosis maxima recomendada en humanos segln las
comparaciones de area de superficie corporal).

ESTUDIO CLINICO

En dos ensayos clinicos randomizados, doble ciego, sujetos de 16 afios de edad y mayores con dermatitis
seborreica del cuero cabelludo aplicaron ciclopirox champl o su vehiculo dos veces por semana durante 4
semanas. Los sujetos inmunocomprometidos, aquellos con psoriasis 0 dermatitis atdpica, las mujeres en edad fértil
que no usaban métodos anticonceptivos adecuados y las mujeres embarazadas o que dan de lactar fueron
excluidos de los ensayos clinicos. Se realizd una evaluacion del estado general de la dermatitis seborreica, la
presencia y gravedad del eritema o inflamacion, y la escala, en la semana 4, utilizando una escala de 0 = ninguno, 1
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=leve, 2 = leve, 3 = moderado, 4 = Pronunciado, y 5 = severo. El tratamiento eficaz se defini6 como la obtencién de
una puntuacion de 0 (o una puntuacién de 1 si la puntuacion inicial era = 3) simultdneamente para el estado de la
dermatitis seborreica, el eritema o la inflamacién y la escala en la semana 4. EI champU Ciclopirox mostré ser
estadisticamente significativamente mas eficaz que el vehiculo en ambos ensayos. Los resultados de eficacia para
los dos ensayos se presentan en la Tabla 1 a continuacion.

Tabla 1. Tasas de tratamiento efectivo en la semana 4 en los ensayos 1y 2.

Ciclopirox Champu Vehiculo
Estudio 1 220/380(58%) 60/192(31%)
Estudio 2 65/250(26%) 32/249(13%)

La eficacia para los sujetos afroamericanos no se demostro, aunque sdlo 53 sujetos afroamericanos se inscribieron
en los dos ensayos fundamentales.

INFORMACION/ RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE

e Use MICOPIROX 1% Champu segun las indicaciones del médico. Evite el contacto con los ojos. En caso
de contacto, enjuagar bien con agua. MICOPIROX 1% Champu es para uso externo en el cuero cabelludo
solamente.

e Notragar.

e Use MICOPIROX 1% Champu para la dermatitis seborreica durante todo el tiempo de tratamiento, aunque
los sintomas pueden haber mejorado.

¢ Notifique al médico si no hay mejoria después de 4 semanas.

e Informe al médico si el area de aplicacion muestra signos de irritacion (enrojecimiento, picazén, ardor,
ampollas, hinchazon o supuracion).

RECOMENDACION:
Consulta a su médico o farmacéutico, segun proceda, para cualquier aclaracion sobre la utilizacién del producto y
comunicar cualquier reaccién adversa que no esta escrita en el inserto.

DATOS FARMACEUTICOS

1. Lista de excipientes
Lauriletoxisulfato de sodio, laurilsulfato de trietanolamina, cocoamidopropilbetaina, cloruro de sodio, cloruro de
benzalconio, EDTA disddico, amarillo ocaso, hidroxido de sodio, &cido clorhidrico, agua purificada c.s.

2. Incompatibilidades
No se describe.

3. Tiempo de vida atil
2 afios.

4. Precauciones especiales de conservacion
Almacenar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C. No congelar.

5. Naturaleza y contenido del envase
Caja de cartulina foldcote con frasco de polietileno de alta densidad blanco x 15, 20, 50 y 100 mL.

6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No se describe.

Fecha de revision: 05 de setiembre de 2022
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