CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MY COSOLON, (20 mg + 2,5 mg)/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 20 mg mikonazolu (Miconazolum) i 2,5 mg mazipredonu chlorowodorku (Mazipredoni
hydrochloridum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, alkohol cetostearylowy, glikol
propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢é

Biata Iub prawie biata, jednorodna mas¢ o delikatnym, charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mycosolon jest wskazany do stosowania w zapalnej egzemie, wyprzeniu, grzybicy migdzypalcowej, grzybicy
paznokci wywolanej przez dermatofity (Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum) lub przez inne grzyby (na przyktad Candida albicans), grzybicy z nadkazeniem bakteryjnym,
grzybicy przewodu stuchowego zewnetrznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zakazenia grzybicze skory i paznokci
Nalezy wciera¢ mas¢ raz lub dwa razy na dob¢ w zakazong powierzchni¢ skory.

Grzybica przewodu stuchowego zewnetrznego
Mas¢ nalezy stosowac dwa razy na dobg, az do catkowitego wyleczenia.

Sposéb podawania

Zakazenia grzybicze skory i paznokci

W zakazeniach grzybiczych paznokci po usunigciu uszkodzonej czgsci paznokcia produkt leczniczy
Mycosolon powinien by¢ zastosowany z opatrunkiem z bandaza. Leczenie nalezy prowadzi¢ nieprzerwanie az
do catkowitego odnowienia paznokcia.

Grzybica przewodu stuchowego zewnetrznego
Do przewodu stuchowego zewngtrznego nalezy wprowadzi¢ zwinigta gaze nasgczong mascia.

Dzieci i mlodziez
Brak dostepnych danych.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- Nadwrazliwo$¢ na izokonazol, tiokonazol lub oksykonazol;

- Gruzlica skory, opryszczka pospolita, ospa wietrzna oraz inne wirusowe lub bakteryjne choroby skoéry;

- Grzybicze zakazenia owlosionej skory glowy, bton §luzowych oraz na zraniong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystapi uczulenie, podraznienie skory, zanik skoéry lub ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwac leczenie.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i btonami §luzowymi.

W przypadku nadwrazliwo$ci na izokonazol, tiokonazol lub oksykonazol moze wystapi¢ alergia krzyzowa.
Kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego istnieje ryzyko
wystgpienia ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych mazipredonu, charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

Z tego wzgledu nalezy réwniez unika¢ stosowania produktu leczniczego na duzg powierzchni¢ skory,
stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwalego leczenia produktem.

Stosowanie na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin nalezy ograniczy¢ jedynie do przypadkéw
bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skore

i zwigzane z tym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikow skory, nawet po krotkim
stosowaniu.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha), poniewaz
opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowac miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos$c glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazol podawany w postaci o dziataniu ogélnym wykazuje dziatanie hamujace na cytochrom
CYP3A4/2C9.

W zwigzku z ograniczong ogoélnoustrojowa dostgpnosciag mikonazolu po podaniu miejscowym (patrz punkt
5.2), interakcje kliniczne wystgpuja bardzo rzadko.

U pacjentéw przyjmujacych doustnie leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, nalezy zachowaé
szczegdlng ostroznos¢ 1 uwaznie monitorowac dziatanie leku przeciwzakrzepowego podczas podawania
mikonazolu w postaci o dziataniu og6lnoustrojowym. Dzialania niepozadane i objawy zwigzane ze
stosowaniem niektorych innych lekéw (np. doustnych lekow przeciwcukrzycowych i fenytoiny), w przypadku
ich jednoczesnego stosowania z mikonazolem, mogg si¢ nasili¢. W zwigzku z tym nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania innych lekow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
W leczeniu kobiet w cigzy nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z leczenia do ryzyka uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo w jakim stopniu mikonazol i mazipredonu chlorowodorek stosowane na skore, moga przenikac
do mleka matki. Z tego wzgledu, u kobiet karmigcych piersig ten produkt leczniczy nalezy stosowac na skore
ze szczego6lng ostroznoscig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Mycosolon nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych opisano przy uzyciu nastgpujacej konwencji: rzadko (>

1/10 000 do <1/1000) oraz czgstos¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych z badan
klinicznych).

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych zalicza si¢ miejscowe reakcje skorne. Mycosolon jest na
ogo6t dobrze tolerowany.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Nieznana: wtdrne zakazenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne lub obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia endokrynologiczne

Nieznana: objawy charakterystyczne dla stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie w przypadku
dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, stosowania na duzej powierzchni skory, pod opatrunkiem
okluzyjnym ($cisle przylegajacym), a takze zahamowanie czynnosci podwzgorza i przysadki oraz nadnerczy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: miejscowe podraznienie skory, uczucie pieczenia, rumien, kontaktowe zapalenie skory, §wiad,
wysypka.

Nieznana: zanik skory, rozstepy skorne, tradzik posteroidowy, dermatitis perioralis (podczas stosowania
produktu leczniczego w tym samym miejscu, szczeg6lnie dlugotrwale); wykwity skorne, sucho$¢ skory,
zapalenie mieszkow wlosowych oraz odbarwienie skory.

Zaburzenia naczyniowe
Nieznana: rozszerzenie powierzchniowych naczyn krwiono$nych.

W przypadku nadwrazliwo$ci na izokonazol, tiokonazol lub oksykonazol moze wystapi¢ alergia krzyzowa.
Wchtanianie mikonazolu nie jest klinicznie istotne.

Dzieci i mtodziez

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciata, tatwiej niz u
dorostych moze dojs$¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystapienia
og6lnych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowaniu produktu leczniczego.



Dlugotrwale lub nieprawidlowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza
oraz hamowania wzrostu i rozwoju u dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego - pochodne imidazolu i
triazolu w polaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC: DO1ACS52

Mikonazol stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwgrzybicze, miedzy innymi na dermatofity,
drozdzaki oraz dzialanie na bakterie Gram-dodatnie i ziarniaki.

Chlorowodorek mazipredonu wykazuje wyrazne dzialanie kortykosteroidowe. Przekrojowe badania
farmakologiczne wykazaty dziatanie przeciwzapalne oraz przeciwswiagdowe mazipredonu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu na skérg mikonazol wchtania si¢ w bardzo niewielkim stopniu: prawie cata
dawka mikonazolu utrzymuje si¢ w skorze, gtéwnie w postaci niezmienionej. Mniej niz 0,5% mikonazolu jest
wydalane z moczem.

Mazipredon stosowany miejscowo moze przenikac przez skore do organizmu.

Wehtanianie mazipredonu oceniano w dwdch badaniach. Srednia ilo$é mazipredonu wydalanego z moczem
wynosila 2,24%. Stopien wchtaniania przez skor¢ zdrowa i przez skore ze stanem zapalnym jest podobny. Po
krétkotrwatym stosowaniu, stezenie mazipredonu wchtonietego przez skorg osiagneto oznaczalne wartosci w
moczu jedynie w kilku przypadkach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci dermatologicznej u krolikow z zastosowaniem 2% kremu mikonazolu w dawce 2 g/kg
masy ciata/dobe przez okres do 6 miesi¢cy nie wykazaty istotnych r6znic pomiedzy leczonymi i kontrolnymi
zwierzgtami w badaniach hematologicznych, biochemicznych i histopatologicznych.

Brak dowodow toksycznos$ci uktadowej lub podraznienia miejscowego obserwowano po zastosowaniu
r6znych dawek 2% kremu mikonazolu na skorg lub wkropleniu do oka krolika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Polisorbat 60

Parafina ciekta

Glikol propylenowy

Alkohol cetostearylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz podwojnie lakierowana zywicami epoksydowymi, z zakretka polietylenowg z
przebijakiem, zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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Gedeon Richter Plc.
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