CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MICONAL, 20 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 20 mg mikonazolu (Miconazolum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: dimetylosulfotlenek, glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Bezbarwny lub stomkowy, przezroczysty lub lekko opalizujacy zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mikonazol jest stosowany miejscowo:

e W grzybiczych zakazeniach skory i paznokci;

e w grzybicach wtoérnie zakazonych przez bakterie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Naktada¢ cienka warstwe zelu (okoto 1 mm) na chorobowo zmieniona powierzchnig skéry dwa razy na
dobe. Na chorobowo zmieniona powierzchnig paznokci naktada¢ zel raz lub dwa razy na dobg.

Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ r¢ce mydtem i woda.

Czas leczenia

Czas leczenia wynosi zwykle 2 do 6 tygodni, w zaleznosci od umiejscowienia i nasilenia zmian
chorobowych.

Po ustapieniu wszystkich objawdw i zmian chorobowych, leczenie nalezy jeszcze kontynuowac przez co
najmniej 1 tydzien.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mikonazol lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Miconal w postaci zelu przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skore.



W przypadku wystapienia objawoéw nadwrazliwo$ci miejscowego podraznienia, nalezy przerwac
stosowanie produktu Miconal.

Nie stosowac¢ do oczu, chroni¢ oczy przed kontaktem z zelem.
Produktu Miconal nie nalezy stosowa¢ na btony $luzowe i zraniona skore.

Miconal moze powodowaé podraznienie skory ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego i
dimetylosulfotlenku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazol stosowany ogdlnoustrojowo hamuje cytochrom CYP3A4/2C9. Po miejscowym stosowaniu
mikonazolu w zelu interakcje z innymi lekami wystepuja bardzo rzadko. Podczas stosowania u pacjentow
przyjmujacych doustnie leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) nalezy zachowac ostroznos$¢ i
kontrolowa¢ czas protrombinowy.

Dziatanie i objawy niepozadane niektorych innych produktow leczniczych (np. doustnych lekoéw
przeciwcukrzycowych i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania z produktem Miconal
moga sig nasilic.

4.6 Wplyw na plodnos¢ ciaze i laktacje

Plodnosé
Mikonazol podawany zwierzetom doustnie nie wykazywat dziatania teratogennego. Toksyczne dziatanie
na ptod obserwowano jedynie po doustnym podaniu zwierzgtom bardzo duzych dawek mikonazolu.

Cigza
W przypadku stosowania produktu Miconal u kobiet w ciazy nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Karmienie piersiq
Minimalne ilo$ci mikonazolu wchtaniaja sie po miejscowym stosowaniu, dlatego jesli Miconal stosuje sie
u kobiet karmiacych piersia nalezy zachowac¢ ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych sig¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono
nastepujaco:

bardzo czesto (>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), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$¢, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

bardzo rzadko: pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, rumien, §wiad, uczucie palenia na
skorze.



Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
bardzo rzadko: reakcje w miejscu podania, w tym podraznienie.

4.9 Przedawkowanie

Zbyt czegste stosowanie moze powodowac podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania leku.

Miconal w postaci zelu jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skorg, nie do stosowania
doustnego. W razie przypadkowego potknigcia zelu nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniej metody
oproznienia zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania na skore, pochodne imidazolu
Kod ATC: DO1ACO02

Dziatanie przeciwgrzybicze mikonazolu polega na zahamowaniu syntezy steroli btony komérkowe;j
komorek grzybow, w wyniku zahamowania przemiany lanosterolu do ergosterolu. Poniewaz ergosterol
jest integralng czescia btony komoérkowej grzybow, jego brak oraz gromadzace si¢ w komorce substancje
toksyczne powoduja zaburzenia przepuszczalno$ci btony komoérkowej, aktywnos$ci enzymow zwiazanych
z btona komorkowa i syntezy chityny, co w konsekwencji prowadzi do obumierania komorek grzybow.

W badaniach in vitro mikonazol charakteryzowat si¢ szerokim zakresem dziatania przeciwgrzybiczego,
migdzy innymi dziatat na dermatofity (Trichophyton mantagrophytes, Epidermophyton floccosum),
drozdzaki (Candida albicans, Pityrosporum orbiculare i pachydermatis, Cryptococcus neoformans) oraz
promieniowce (Streptomyces madurae, Nocardia asteroides). Wykazuje rowniez dziatanie
przeciwbakteryjnie na Gram-dodatnie pateczki i ziarenkowce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu miejscowym mikonazol przenika do krwi w niewielkich ilosciach.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak badan mikonazolu na zwierzgtach, dotyczacych stosowania miejscowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek
Alkohol benzylowy
Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Hydroksypropyloceluloza
Etanol 96%



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe z membrana, pier§cieniem lateksowym i zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku.
Tuba zawiera 30 g zelu.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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