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Selergo® 1% Creme
Selergo® 1% Losung

1.

Bezeichnung des Arzneimittels
Selergo® 1% Creme
Selergo® 1% Lésung

Wirkstoff: Ciclopirox-Olamin

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

1 g Creme enthalt:
10 mg Ciclopirox-Olamin.

Sonstige Bestandteile: Enthalt Cetylalko-
hol und Stearylalkohol (siehe Abschnitt
4.4).

1 ml Lésung enthalt:
10 mg Ciclopirox-Olamin.

Sonstige Bestandteile: Enthalt Butylhydro-
xyanisol (siehe Abschnitt 4.4).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Creme:
Weilke bis weillliche homogene Creme

Lésung zum Auftropfen:
Klare, farblose bis gelbliche Lésung

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete
Alle Pilzerkrankungen der Haut.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwen-

dung
Erwachsene und Schulkinder:

Selergo 1% Creme/Ldsung 2 x taglich auf
die erkrankten Stellen auftragen, leicht
einreiben und antrocknen lassen.

Die Behandlung mit Selergo 1% Creme/
Lésung soll bis zum Abklingen der Hauter-
scheinungen (im Allgemeinen 2 Wochen)
fortgesetzt werden. Zur Vermeidung von
Ruckfallen wird empfohlen, die Behand-
lung dariber hinaus noch 1 -2 Wochen
weiterzufiihren.

Selergo 1% Creme/Lésung wird flr die
Behandlung von Kindern unter 6 Jahren
nicht empfohlen. Die Behandlung von Kin-
dern unter 6 Jahren mit Ciclopirox- Olamin
unterliegt der arztlichen Aufsicht (Ver-
schreibungspflicht). Hierfir stehen ver-
schreibungspflichtige  Ciclopirox-Olamin-
haltige Praparate zur Verfligung.

4.3 Gegenanzeigen

Selergo 1% Creme/L6sung darf nicht an-
gewendet werden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen Ciclopirox-Olamin
oder einen der sonstigen Bestandteile der
Arzneimittel.

Selergo 1% Creme/L6sung ist nicht zur
Anwendung am Auge geeignet.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Selergo 1% Creme: Cetylalkohol und
Stearylalkohol kénnen ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Selergo 1% Losung: Butylhydroxyanisol
kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimhaute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt. Es wurden keine Wech-
selwirkungsstudien durchgefiihrt.

Hinweis:

Bei der Anwendung von Selergo 1%
Creme im Genital- oder Analbereich kann
es wegen des Hilfsstoffes “dickflissiges
Paraffin" bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminde-
rung der Reil¥festigkeit und damit zur Be-
eintrdchtigung der Sicherheit solcher
Kondome kommen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Wie jede medikamentdse Therapie sollte
die Behandlung mit Selergo 1% Creme/
Lésung in der Schwangerschaft nur nach
strenger Indikationsstellung durchgefihrt
werden.

Ciclopirox-Olamin kann in die Muttermilch
Ubergehen. Von einer Anwendung wah-
rend der Stillzeit wird daher abgeraten.
Auf keinen Fall darf Selergo 1% Creme/
Lésung im Brustbereich aufgetragen wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und das Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
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 abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Selten

- Juckreiz und leichtes Brennen. Diese
Erscheinungen kénnen auch Zeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

- Kontaktdermatitis (Entztindung der Haut)

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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 zelluldren Auf-
nahme lebensnotwendiger Zellbausteine
beruht und gleichzeitig der Ausstrom an-
derer essentieller Zellbestandteile indu-
ziert 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 Mikroso-
men gebunden wird.

Anzeichen fir eine Metabolisierung von

Ciclopirox-Olamin durch die Pilzzelle
wurden nicht gefunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Um die dermale Resorption zu bestim-
men, wurde auf gesunde Ruckenhaut von
Probanden durchschnittlich 36-37 mg
"“C-markiertes  Ciclopirox-Olamin  (ent-
sprechend 0,43-0,52 mg/kg KG) in Form
der 1 %igen Creme aufgebracht und 4
min. lang einmassiert.

Innerhalb der folgenden 6-stliindigen Ein-
wirkungszeit (davon 5 Stunden unter
Okklusion) konnten Serumspiegel bis
0,012 pg/ml gemessen werden. Von der
auf die Haut aufgetragenen Wirkstoff-
menge 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 durchschnittlich 1,3 % mit dem Aus-
mal der Resorption gleichsetzen.

Die Resorption nach intravaginaler Ap-
plikation (geschlechtsreife Beagle-Hln-
dinnen) von 1 mg “C-markierter 1 %iger
Ciclopirox-Olamin  Creme/kg KG war
praktisch vollstandig. Die Blutspiegelma-
xima (0,2 — 0,23 pg/ml) stellten sich be-
reits innerhalb einer Stunde ein.

Untersuchungen zur  Metabolisierung
nach oraler Verabreichung von 10 mg
"C-markiertem Ciclopirox-Olamin/kg KG
ergaben, dass beim Hund ca. 75 % der im
Urin eliminierten Radioaktivitat gluku-
ronidiertes Ciclopirox-Olamin darstellte,
wahrend ca. 12 % unverandert vorlag. Ein
Anteil von ca. 6 % verteilte sich auf 3
Metaboliten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei wiederholter kutaner Applikation auch
an intakter Haut von Kaninchen bewirkte
eine 1 %ige Lésung von Ciclopirox-Olamin
in Macrogol 400 passagere, d. h. mit zu-
nehmender Versuchsdauer nicht mehr
auftretende leichte Rétungen bei intakter
Haut und starkere, persistierende Rotun-
gen bei wunder Haut.

Klinisch, klinisch-chemisch und histologisch
ergaben sich keine auf den Wirkstoff zu
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beziehenden lokalen oder systemischen
pathologischen Befunde. Die Untersu-
chungen haben gezeigt, dass Ciclopirox-
Olamin weder bei Muttertieren noch bei
der Leibesfrucht zu Schaden fiihrt. Auch
Fertilitat oder postnatale Entwicklung
werden nicht beeintrachtigt.

6. Pharmazeutische Angaben

o
-

Liste der sonstigen Bestandteile
Selergo 1% Creme :

Dickflussiges Paraffin
WeilRes Vaselin
Polysorbat 60
N,N-Bis(2-hydroxyethyl)cocosfettsaure-
amid

Octyldodecanol (Ph. Eur.)
Benzylalkohol
Sorbitanstearat
Tetradecan-1-ol
Cetylalkohol (Ph. Eur.)
Stearylalkohol (Ph. Eur.)
Milchsaure

Gereinigtes Wasser

Selergo 1% Lésung:

Milchsaure
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)
Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitiaten
Nicht zutreffend.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fihrt wurden, dirfen diese Arzneimittel
nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des
Behaltnisses:

Selergo 1% Creme:
3 Monate

Selergo 1% Lésung:

3 Monate bei einer Lagerungstemperatur
von héchstens 25°C

6.4 Besondere Lagerungshinweise
In der Originalverpackung aufbewahren.

Selergo 1% L6sung: Nicht im Kihlschrank
lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Selergo 1% Creme:
Aluminiumtuben mit PE Verschluss.
PackungsgroRen:

20 g Creme
40 g Creme

Selergo 1% Lésung:

WeiRe LDPE Flasche mit PP Verschluss
und Tropfvorrichtung.

PackungsgroRe:
30 ml Losung

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die
Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Pharmazeutischer Unternehmer
Taurus Pharma GmbH
Benzstralle 11
61352 Bad Homburg
Tel.: 06172/139683
Fax: 06172/171550

8. Zulassungsnummer(n)
Selergo 1% Creme: 68258.00.00
Selergo 1% Lésung: 68259.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulas-
sung/ Verlangerung der Zulassung

Selergo 1% Creme: 26.06.2007
Selergo 1% Lésung: 26.06.2007

10. Stand der Information
Januar 2012

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Seite 2/2




