CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dromyec, 10 mg/ml, krople do uszu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 10 mg klotrimazolu.
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,2 ml roztworu co odpowiada 2 mg klotrimazolu

Kazdy pojemnik jednodawkowy dostarcza okoto 0,17 ml roztworu co odpowiada 1,7 mg klotrimazolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor w pojemniku jednodawkowym (krople do uszu).

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dromyec jest wskazany do stosowania w leczeniu grzybiczego zapalenia ucha
zewnetrznego (otomykoza) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia (patrz
punkty 4.415.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zakrapla¢ zawartos¢ jednego pojemnika jednodawkowego do przewodu stuchowego chorego ucha
dwa razy na dobe¢ (rano i wieczorem, najlepiej z zachowaniem 12-godzinnego odstepu), przez

14 kolejnych dni.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania leku Dromyc u dzieci w wieku

1 miesigca lub ponizej. Brak dostgpnych danych.

Sposdéb podawania

Podanie do ucha.

Przed uzyciem roztwor nalezy ogrzac¢, trzymajac pojemnik jednodawkowy w dtoni przez 1 lub 2
minuty. Pozwoli to unikng¢ dyskomfortu lub zawrotow glowy, ktore moga wystapi¢ w przypadku
zakroplenia zimnego roztworu do przewodu shuchowego. Pacjent powinien potozy¢ si¢ w taki sposob,
aby chore ucho bylo skierowane ku gorze, nastepnie nalezy zaaplikowac krople, delikatnie odciagajac
kilkukrotnie malzowing uszna. Pacjent powinien pozosta¢ w tej pozycji przez okoto 1 minute, aby
utatwic¢ wnikanie kropli do ucha.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwos¢

Zglaszano reakcje nadwrazliwos$ci u pacjentow leczonych innymi pochodnymi imidazolu. W przypadku
wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy niezwlocznie przerwaé leczenie klotrimazolem i podjgé
odpowiednie $rodki. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji krzyzowej miedzy klotrimazolem a innymi
pochodnymi imidazolu. Klotrimazol nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznos$ci pacjentom z
nadwrazliwoscig na inne pochodne imidazolu w wywiadzie.

Stosowanie u pacjentdw z uszkodzong btona bebenkowa

Nie zaleca si¢ dousznego podawania roztworu klotrimazolu u pacjentow z perforacja btony bebenkowej,
poniewaz u tych pacjentow zglaszano bol ucha jako dziatanie niepozadane, a ryzyko innych dziatan
niepozadanych, w tym ototoksycznosci, nie zostato odpowiednio zbadane w badaniach klinicznych (patrz
punkt 5.1). Jesli pacjent z perforacja btony bebenkowej wymaga leczenia produktem Dromyc, konieczne
jest Sciste monitorowanie dziatan niepozadanych.

Droga podania
Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do podania do ucha. Unikaé kontaktu z oczami. W

przypadku dostania si¢ klotrimazolu do oczu, nalezy przemy¢ je doktadnie wodg 1 w razie
koniecznosci skontaktowac si¢ z okulista.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z produktem leczniczym Dromyc.

W przypadku koniecznosci podania wigcej niz jednego produktu leczniczego ta droga, zaleca si¢
podawanie ich oddzielnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane na temat stosowanie klotrimazolu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzgtach

wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W przypadku podania do ucha nie
nalezy spodziewa¢ si¢ wplywu na cigze, poniewaz oczekuje si¢, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa na
klotrimazol bedzie bardzo niska (patrz punkt 5.2).

Produkt leczniczy Dromyc moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jednak wytgcznie pod kontrolg
lekarza.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy klotrimazol lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. W przypadku
podania do ucha nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych
piersig, poniewaz oczekuje si¢, ze ogdlnoustrojowe narazenie kobiety karmigcej na klotrimazol bedzie
bardzo niskie (patrz punkt 5.2).

Produkt Dromyc moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.
Ptodnosé

Nie ma danych dotyczacych wptywu klotrimazolu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na szczurach nie
wykazaty niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Dromyc wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po
podaniu klotrimazolu do ucha mogg wystapi¢ zawroty glowy, bdl glowy i parestezja (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem klotrimazolu 10 mg/ml w postaci roztworu do podania
do ucha u dorostych pacjentow zglaszano nastepujace dziatania niepozadane (Tabela 1). Dziatania
niepozadane sg klasyfikowane wedtug czgstosci wystepowania i zgodnie z Systemem Klasyfikacji
Uktadow i Narzgdow. Czestos¢ wystepowania jest definiowana jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wedlug klasyfikacji ukladéw i
narzadoéw.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
wystepowania
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Bdl glowy, zawroty glowy, parestezja
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto Perforacja btony bebenkowej, bol
ucha, szum w uszach
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Niezbyt czgsto B4l w miejscu aplikacji
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania po podaniu klotrimazolu do ucha.
Przedawkowanie Dromyc jest mato prawdopodobne ze wzgledu na matg dawke jednostkows.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki otologiczne, przeciwinfekcyjne, kod ATC: S02AA.
Mechanizm dziatania

Klotrimazol jest pochodng imidazolu i dziata przeciwgrzybiczo poprzez hamowanie syntezy

ergosterolu. Hamowanie syntezy ergosterolu prowadzi do strukturalnego i funkcjonalnego zaburzenia
btony komoérkowej grzyba.




Klotrimazol dziata gtdéwnie grzybostatycznie i grzybobdjczo w zaleznosci od stezenia klotrimazolu w
miejscu zakazenia. Wykazano odpowiednie dziatanie in vitro przeciwko wzrostowi grzybow, ale nie
przeciwko zarodnikom grzybow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego Dromyc oceniano w dwoch wieloosrodkowych,

randomizowanych badaniach prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, z udziatem dorostych pacjentéw z otomykozg (badania CLEAR-1 i CLEAR-2).
Z udziatu w badaniach wykluczono pacjentow z perforacjg btony bgbenkowej, z zalozonymi
drenikami tympanostomijnymi lub po zabiegu mastoidektomii. Schemat leczenia obejmowat aplikacje
zawartosci 1 pojemnika jednodawkowego Dromyc dwa razy na dobe¢ przez okres 14 dni.

Sposrod 394 pacjentéw wiaczonych do badania, 228 pacjentéw (157 w grupie otrzymujace;j
klotrimazol i 71 w grupie otrzymujacej placebo) miato dodatni wynik posiewu w kierunku patogenu
grzybowego na poczgtku badania (mykologiczna populacja wyodrgbniona zgodnie z zaplanowanym
leczeniem [MITT]). W populacji MITT mediana wieku pacjentdéw wynosita 53 lata (zakres od 19 do
89 lat), 33% pacjentéw miato co najmniej 65 lat, a 54% stanowili mezczyzni. Jesli chodzi o rase, 86%
byto rasy biatej, a jesli chodzi o pochodzenie etniczne, 28% byto pochodzenia hiszpanskiego lub
latynoskiego.

Poczatkowym patogenem byt Aspergillus spp. u 73,7% pacjentow i Candida spp. u 47,4% pacjentow
(u niektorych pacjentow wystepowal wiecej niz jeden patogen poczatkowy). U 79,4% pacjentow,
posiew wykonany na poczatku badania dat wynik dodatni zarowno w kierunku grzybow, jak i bakterii.
Dwadziescia jeden procent (21%) pacjentow miato otomykoze obustronng.

Glownym punktem koncowym w ocenie skutecznosci byt odsetek pacjentdw, u ktorych leczenie
zakonczylo si¢ powodzeniem (zakonczone powodzeniem leczenie mykologiczne plus leczenie
kliniczne) 10 dni po zakonczeniu leczenia w populacji MITT. W obu badaniach, Dromyc wykazat
statystyczng przewagg nad placebo w odniesieniu do gléwnego punktu koncowego w ocenie
skutecznosci.

Oceniajac indywidualnie objawy kliniczne ($wiad, wyciek wydzieliny z ucha, uczucie ucisku w uchu i
otalgia) oraz wyniki mykologiczne (eradykacja w porownaniu z brakiem eradykacji), produkt
leczniczy Dromyc rowniez wykazat przewage w poréwnaniu z placebo.

W ponizszej tabeli przedstawiono potgczone wyniki (CLEAR-1 i CLEAR-2) dotyczace gtownego
punktu koncowego:

Tabela 2. Gléwny punkt koncowy w ocenie skutecznos$ci (polaczone analizy z badan CLEAR-1 i
CLEAR-2)

Klotrimazol Placebo W sumie
Odpowiedz terapeutyczna w populacji N=157 N=71 N=228
MITT n (%) n (%) n (%)
Powodzenie terapeutyczne 107 (68,2%) 18 (25,4%) 125 (54,8%)
Niepowodzenie terapeutyczne 50 (31,8%) 53 (74,6%) 103 (45,2%)
Réznica we wskazniku powodzenia 42,8% (29,4%, 54,2%)
terapeutycznego (95% CI)*
p-warto$¢ <0,0001

*95% przedziat ufnosci dla r6znicy migdzy grupami leczenia jest oparty na metodzie Miettinen-
Nurmimen

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan z zastosowaniem Dromyc
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu grzybiczego zapalenia ucha
zewnetrznego (otomykoza). Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.




5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie sg dostepne dane farmakokinetyczne z badan klinicznych, w ktorych klotrimazol podawano do
ucha.

Badania farmakokinetyczne po zastosowaniu na skore wykazaly, ze klotrimazol jest wchtaniany do
krwiobiegu czlowieka przez nieuszkodzong lub zmieniong zapalnie skor¢ w minimalnym stopniu.
Klotrimazol zastosowany miejscowo na skorg nie wywoluje mierzalnych skutkéw ogoélnoustrojowych
ani dziatan niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z badan toksycznosci po doustnym podaniu wielokrotnym i
genotoksyczno$ci, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Po codziennym miejscowym stosowaniu 1% roztworu klotrimazolu plus PEG do ucha srodkowego
szczurdw przez 5 dni, zaobserwowano toksyczny wptyw na funkcje slimaka ucha wewnetrznego.
Zgtaszano, ze PEG i inne rozpuszczalniki na bazie alkoholu powodujg ototoksyczno$¢ w obrebie
slimaka.

Klotrimazol nie wykazat dzialania teratogennego w badaniach nad toksycznym wplywem na
rozrodczo$¢ u myszy, szczurow i krolikow w dawkach doustnych wystarczajaco przekraczajacych
maksymalng zalecang dawke dobowa dla ludzi.

W potaczonym badaniu dotyczacym ptodnosci, rozwoju w okresie embrionalno-ptodowym i rozwoju
pourodzeniowego na szczurach, stosowanie klotrimazolu wigzato si¢ z toksycznoscig matczyna,
embriotoksyczno$cig, obnizong masg ciata ptodu i nizszym wskaznikiem przezywalno$ci mtodych,
wylacznie w przypadku podawania dawek doustnych znacznie przekraczajacych maksymalng
ekwiwalentng dawke stosowang u ludzi. Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu na czas trwania
rui, ptodnos¢ lub czas trwania cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu torebki, okres waznosci pojemnikéw jednodawkowych wynosi 30 dni.
Pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Po otwarciu torebki, pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Jednodawkowe pojemniki polprzezroczyste z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z zamknigciem
typu twist-off, z ktorych kazdy zawiera 0,2 ml roztworu.
Kazde opakowanie zawiera 30 pojemnikoéw jednodawkowych w 3 torebkach z folii aluminiowe;.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorios Salvat, S.A.

Gall, 30-36 - 08950

Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2024

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
https://www.urpl.gov.pl/pl.




