AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12498/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIAZOL 10 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g crema contin bifonazol 1 g.
Excipient cu efect cunoscut: alcool cetostearilic 10 g pe 100 g crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa omogena, CU aspect cremos, fard picaturi sau aglomerari de particule, de culoare alba, fara
miros.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

In afectiuni cutanate provocate de dermatofiti: micoze interdigitale (Tinea pedis, Tinea manus),
micoze ale trunchiului (Tinea corporis), micoze ale plicilor cutanate(Tinea cruris). De asemenea, in
tratamentul candidozelor cutanate si ale mucoasei genitale superficiale, pityriasisului versicolor si
erythrasmei.

4.2 Doze si mod de administrare

Biazol 10 mg/g crema se aplicé o data pe zi pe zona afectata, in strat subtire, prin masaj usor, de
preferat seara Tnainte de culcare. Inainte de aplicarea cremei se curata si se usuca zonele afectate.
Durata tratamentului depinde de tipul infectiei si de localizarea acesteia; in general 2-3 saptamani in
cazul dermatomicozei, 2-3 saptamani in cazul candidozei, 2 saptamani in cazul pityriasis versicolor si
erythrasma.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate tratamentul se intrerupe.

Tn cazul administrarii la nivelul unor zone cutanate Tntinse sau cu leziuni sau la sugari (datorita

raportului suprafata corporala/greutate si datorita efectului ocluziv al scutecelor), datorita riscului
potential de toxicitate hepatica, se recomanda prudenta.




Se recomanda evitarea utilizarii sapunului cu pH acid in infectiile cu Candida, deoarece favorizeaza
dezvoltarea acesteia.

La sugari Biazol 10 mg/g crema trebuie administrata numai sub supraveghere medicala.
Se recomanda a se utiliza numai pentru uz extern; trebuie evitat contactul cu ochii.

Datorita prezentei alcoolului cetostearilic in compozitia medicamentului, pot apare reactii adverse
locale (de exemplu, dermatita de contact) (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii sau dezvoltarii
embrionare/fetale. Tn primele 3 luni de sarcina, nu este recomandata utilizarea bifonazolului iar Tn
celelalte luni de sarcina medicamentul nu trebuie utilizat, cu exceptia cazurilor in care este absolut
necesar, dupa analiza raportului risc fetal/beneficiu matern.

Alaptarea
Deoarece nu sunt date disponibile privind efectele bifonazolului in timpul alaptarii, nu se recomanda
utilizarea Biazol in aceasta perioada.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Biazol 10 mg/g crema nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare (<1/10000): reactii de hipersensibilitate.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Tratamentul cu Biazol 10mg/g este in general bine tolerat. Rareori pot sa apara iritatii locale (eritem,
prurit, senzatie de arsurd, dishidroza), dermatita de contact.

Majoritatea reactiilor adverse sunt moderate si tranzitorii, cedeaza spontan la intreruperea
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj



Nu sunt raportate cazuri de supradozaj, absorbtia bifonazolului la nivel cutanat este minima.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
D01AC10

Bifonazolul este un derivat imidazolic cu spectru antimicotic larg de actiune, care include dermatofiti,
levuri, mucegaiuri, coci gram-pozitivi. Este eficace si in infectii cu Corynebacterium minutissimum.

La speciile fungice sensibile la bifonazol apar foarte rar tulpini rezistente primar. Studiile efectuate nu
au evidentiat dezvoltarea unei rezistente secundare la tulpinile sensibile.

Mecanismul de actiune al bifonazolului difera de alti derivati azolici si alte antifungice prin inhibarea
biosintezei ergosterolului la doua nivele diferite. Astfel, inhiba procesele de demetilare la nivelul
citocromului P450, rezultind o deficienta sterolica ce duce la alterarea structurii si functionalitatii
membranei citoplasmatice. In plus, inhiba direct HMG-CoA-reductaza, enzima raspunzitoare de
biosinteza terpinoizilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie: bifonazolul patrunde bine in straturile tegumentare infectate. Dupa 6 ore de la administrare,
concentratiile in diferitele straturi ale pielii realizeaza valori cuprinse Tntre 1000 ug/cm 2 in stratul
cornos si 2-3 pg/cm 2 in stratul papilar.

Timpul de persistenta cutanata — masurat la cobai prin actiunea de protectie impotriva infectiei — este
de 48-72 ore pentru bifonazol crema. Studiile farmacocinetice efectuate la om au aratat ca dupa
aplicarea bifonazolului la nivelul tegumentelor intacte, numai o cantitate mica de bifonazol se
absoarbe (0,6-0,8 % din dozd); concentratiile plasmatice rezultate au fost Tntotdeauna sub limita
detectabila (< 1 ng/ml). S-a observat o absorbtie mica numai dupa aplicarea la nivelul tegumentelor
inflamate (2-4 % din doza). Avand in vedere concentratiile plasmatice foarte mici (in general sub 5
ng/ml), dupa aplicarea topica a bifonazolului nu este probabil sa apara efecte sistemice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta si cronica: toxicitatea acuta orald a bifonazolului: DL50 este mai mare de 2000 mg/kg
la soarece si sobolan, in timp ce la iepure si cdine este mai mare de 500 mg/kg.

La iepure s-au efectuat teste de toleranta cutanata. In studii subacute, la aplicarea cutanati a unor doze
de 300 mg bifonazol/kg timp de 3 saptimani, s-au observat semne de iritatie cutanata usoara
(tumefactii, eritem), care se pot atribui 2-octildodecanolului. Nu s-au observat modificari provocate de
bifonazol sau semne ale efectelor sistemice produse de substanta activa.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere: studii privind efectele teratogene si embriotoxice au fost
efectuate la sobolan si iepure cu doze pana la 30 mg/kg, respectiv 100 mg/kg. La sobolan, dozele
toxice de 100 mg/kg administrate la mama, au produs o maturizare intarziata a scheletului, ce poate fi
interpretatd ca un efect al bifonazolului. Cu toate acestea, dozele < 30 mg/kg au fost tolerate fara
afectarea dezvoltarii embrionare si fetale. La iepure, doza de 10 mg/kg nu a avut efect asupra
dezvoltarii embrionilor si nu a produs efecte teratogene specifice sau embriotoxice. Totusi, n studii cu
doze de 30 mg/kg, bifonazolul a provocat efecte embriotoxice severe.

Tn studii peri- si postnatale efectuate la sobolan, cu doze de 40 mg/kg administrate la mama a avut
efect letal asupra fatului. Cu toate acestea, doza de 20 mg/kg nu a provocat reactii adverse la femele
sau privind dezvoltarea peri- si postnatala a puilor.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

2-octildodecanol

Alcool cetostearilic

Palmitat de cetil

Sorbitan monostearat

Polisorbat 60

Alcool benzilic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu lacuit in interior cu un lac protector si cu banda cauciucatd pe exterior,
prevazut cu capac filetat din polietilend; contine 15 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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