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 0 znanym dziataniu:

1 g zelu zawiera 50 mg dimetylosulfotlenku, 200 mg glikolu propylenowego, 100 mg alkoholu benzylowego,
410 mg alkoholu etylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, 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 spos6b podawania
Dawkowanie

Naktadac¢ cienka warstwg zelu (okoto 1 mm) na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory dwa razy na
dobe. Na chorobowo zmieniong powierzchni¢ paznokci naktada¢ zel raz lub dwa razy na dobe.
Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece mydiem i woda.

Czas leczenia

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

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

Sposob podawania

Podanie na skore.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mikonazol lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong 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 wystgpienia objawoéw nadwrazliwos$ci miejscowego podraznienia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Miconal.

Nie stosowa¢ do oczu, chroni¢ oczy przed kontaktem z zelem.
Produktu leczniczego Miconal nie nalezy stosowaé na btony sluzowe i zraniong skore.

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogo6lnoustrojowo hamuje aktywno$¢ CYP3A4/2C9, co moze
wydhluza¢ dziatanie warfaryny lub innych antagonistow witaminy K. Cho¢ wchtanianie
ogolnoustrojowe z postaci do stosowania miejscowego jest ograniczone, podczas
jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Miconal i warfaryny lub innych antagonistow
witaminy K nalezy zachowac¢ ostroznos¢, a dzialanie przeciwzakrzepowe uwaznie kontrolowac
1 dostosowywac¢ dawke. Pacjentow nalezy informowac o objawach krwawienia i ze w razie ich
wystapienia powinni natychmiast zaprzesta¢ leczenia mikonazolem i zasiggna¢ porady lekarza
(patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Miconal zawiera 200 mg glikolu propylenowego w 1 gramie zelu.

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub
duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

Produkt leczniczy Miconal zawiera 100 mg alkoholu benzylowego w 1 gramie Zelu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

Produkt leczniczy Miconal zawiera 410 mg alkoholu (etanolu) w 1 gramie Zelu.

Produkt leczniczy moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

U noworodkéw (wezesniakow i noworodkow urodzonych w terminie) duze stezenie etanolu moze
powodowac ciezkie reakcje miejscowe i ogdlnoustrojowa toksycznos¢ ze wzgledu na znaczne wchtanianie
przez niedojrzaly skore (szczegodlnie pod opatrunkiem okluzyjnym).

Produkt leczniczy Miconal zawiera 50 mg dimetylosulfotlenku w 1 gramie zelu.
Produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazol stosowany ogdlnoustrojowo hamuje aktywno$¢ cytochromu CYP3A4/2C9. Ze wzgledu na
ograniczong dostepnos$¢ ogdlnoustrojowg po miejscowym zastosowaniu mikonazolu w Zelu interakcje z
innymi lekami wystepuja rzadko. Podczas stosowania u pacjentow przyjmujacych doustnie leki
przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) nalezy zachowac ostroznosc¢ i kontrolowac czas protrombinowy.
Dziatanie i objawy niepozadane niektorych innych produktow leczniczych (np. doustnych lekow
przeciwcukrzycowych i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania z produktem leczniczym
Miconal mogg si¢ nasili¢.
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W przypadku stosowania produktu leczniczego Miconal u kobiet w cigzy nalezy zachowa¢ ostroznos$é.

Karmienie piersia
Minimalne ilo$ci mikonazolu wchtaniaja si¢ po miejscowym stosowaniu, dlatego jesli Miconal stosuje si¢
u kobiet karmigcych piersig nalezy zachowac¢ ostroznosc.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych wystepujacych 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¢ okre§lona
na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$é, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
bardzo rzadko: pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, rumien, §wiad, uczucie palenia na
skorze.

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

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
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Zbyt czgste stosowanie moze powodowac podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania leku.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

Mechanizm dziatania

Dziatanie przeciwgrzybicze mikonazolu polega na zahamowaniu syntezy steroli blony komorkowej
komorek grzybow, w wyniku zahamowania przemiany lanosterolu do ergosterolu. Poniewaz ergosterol
jest integralng czgsécia btony komoérkowej grzybow, jego brak oraz gromadzace si¢ w komorce substancje
toksyczne powodujg zaburzenia przepuszczalno$ci btony komorkowej, aktywnosci enzymow zwigzanych
z blona komodrkowa i syntezy chityny, co w konsekwencji prowadzi do obumierania komorek grzybow.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniach in vitro mikonazol charakteryzowat si¢ szerokim zakresem dziatania przeciwgrzybiczego,
miedzy 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 ilociach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak badan mikonazolu dotyczacych dziatan niepozadanych, ktérych nie obserwowano w badaniach
klinicznych, a ktére wystgpowaly u zwierzat po narazeniu podobnym do wystgpujacego w warunkach
Klinicznych i ktére moga mie¢ znaczenie w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek

Alkohol benzylowy

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy

Hydroksypropyloceluloza

Etanol 96%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tubg szczelnie zamknigta w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

03-176 Warszawa

ul. A. Fleminga 2

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9501

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.09.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.02.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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