Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MICONAL, 20 mg/g, zel
Miconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze Stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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. Co to jest Miconal i w jakim celu si¢ go stosuje

Miconal w postaci zelu zawiera substancje czynng mikonazol. Jest lekiem przeciwgrzybiczym
przeznaczonym do stosowania miejscowego, na skore.

Wskazania do stosowania

Mikonazol jest stosowany miejscowo:

e w grzybiczych zakazeniach skory i paznokci;

e w grzybicach wtornie zakazonych przez bakterie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miconal

Kiedy nie stosowa¢ leku Miconal
Jesli pacjent ma uczulenie na mikonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

o Jesli kiedykolwiek w przesztosci wystgpito uczulenie na mikonazol lub inny lek przeciwgrzybiczy,
przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

o W przypadku wystapienia podraznienia skory lub zmian skérnych po zastosowaniu leku Miconal,
nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W razie przedostania si¢ zelu do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ letnig woda.

e Leku Miconal nie nalezy stosowac na blony sluzowe i zraniong skorg.

o Jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Miconal i zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty, jesli w trakcie
leczenia lekiem Miconal u pacjenta wystapia nieoczekiwane krwawienia lub siniaczenie,
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krwawienia z nosa, odkrztuszanie krwi, krew w moczu, czarne, smoliste stolce lub fusowate
wymioty. W trakcie leczenia lekiem Miconal nalezy $cisle kontrolowaé wartosci
miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR, ang. international normalized ratio)
pod nadzorem przedstawiciela personelu medycznego.

Lek Miconal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub dentyscie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci przyjmujacy doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) musza zachowac ostroznos$c.
Lek moze wptywac na dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych (lekéw rozrzedzajacych
krew), takich jak warfaryna.

Dziatanie i objawy niepozadane niektorych innych lekow (np. doustnych lekow przeciwcukrzycowych
i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania z lekiem Miconal mogg si¢ nasilic.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Miconal w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie leku za
konieczne.

O stosowaniu zelu Miconal u kobiet karmigcych piersig powinien zdecydowac lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Miconal zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku 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.

Lek Miconal zawiera alkohol benzylowy
Lek zawiera 100 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie zelu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

Lek Miconal zawiera etanol

Ten lek zawiera 410 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie Zzelu.

Lek moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

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

Lek Miconal zawiera dimetylosulfotlenek
Ten lek zawiera 50 mg dimetylosulfotlenku w kazdym gramie zelu.
Lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé Miconal

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.

Zalecana dawka
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O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktadac cienka warstwe zelu (okoto 1 mm) na chorobowo zmieniong
powierzchni¢ skory dwa razy na dobg (rano i wieczorem). Na chorobowo zmieniong powierzchni¢ paznokci
zel naktada¢ raz lub dwa razy na dobg.

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

Czas leczenia

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

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

W przypadku wraZenia, e dziatanie leku jest za mocne lub za stabe naleZy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Miconal

Zbyt czeste stosowanie leku moze powodowaé podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po
zaprzestaniu stosowania leku.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie przypadkowego spozycia leku.

Lek Miconal jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore, nie do stosowania doustnego. W
razie przypadkowego potkniecia leku lekarz moze zaleci¢ zastosowanie odpowiedniej metody
opréznienia zotadka.

Pominigcie zastosowania leku Miconal

W przypadku pominigcia uzycia leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowac jak najszybciej,
a nastgpnie kontynuowac¢ regularne stosowanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Miconal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane po stosowaniu zelu Miconal pojawiaja si¢ bardzo rzadko (wystepuja

rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw). Sg to:

e nagly $wiszczacy oddech, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w
polykaniu (cigzka reakcja alergiczna).

W przypadku pojawienia si¢ powyzej opisanych reakcji nalezy natychmiast odstawi¢ lek i

skontaktowac si¢ z lekarzem.

e pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, rumien, $wiad, uczucie palenia na skorze,
reakcje w miejscu zastosowania zelu, w tym podraznienie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Miconal

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigtg w celu ochrony
przed $wiattem i wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miconal

Substancjg czynna leku jest mikonazol.

1 g zelu zawiera 20 mg mikonazolu.

Inne sktadniki leku to: dimetylosulfotlenek, alkohol benzylowy, alkohol izopropylowy, glikol
propylenowy, hydroksypropyloceluloza, etanol 96%.

Jak wyglada Miconal i co zawiera opakowanie

Bezbarwny, przezroczysty lub lekko opalizujacy zel.
Opakowanie: 30 g w tubie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa
Nr telefonu:; 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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