CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Miconal, 3,29 mg/g, aerozol na skore, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zawiesiny zawiera 3,29 mg mikonazolu azotanu (Miconazoli nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina

Jednorodna zawiesina barwy bialo-bezowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mikonazol jest stosowany miejscowo:

» w grzybiczych zakazeniach skory (grzybica gtowy, tutowia, rak, stop i miedzy palcami, pach,
pachwin);

» w zakazeniach mieszanych grzybiczo-bakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Stosowa¢ mMiejscowo na chorobowo zmieniong powierzchnie skory, zwykle dwa razy na dobe.

Przed kazdym uzyciem energicznie wstrzgsngc¢ pojemnik.
Czas leczenia
Po ustapieniu wszystkich objawow i zmian chorobowych, leczenie powinno by¢ jeszcze kontynuowane

przez co najmniej 1 tydzien.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mikonazol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w leczeniu zakazen grzybiczych owlosionej skory gtowy, paznokei,
bton §luzowych oraz na zraniong skore.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

» Mikonazol w postaci aerozolu przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skore.

» W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwo$ci miejscowego podraznienia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Miconal.

* Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja, nie wdychac.

*  Wiadomo, ze mikonazol podawany ogoélnoustrojowo hamuje aktywno$¢ CYP3A4/2C9, co moze

wydluza¢ 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 ostrozno$¢, a dziatanie przeciwzakrzepowe uwaznie kontrolowac

1 dostosowywac¢ dawke. Pacjentow nalezy informowac¢ o objawach krwawienia i ze w razie ich

wystgpienia powinni natychmiast zaprzesta¢ leczenia mikonazolem i zasiggng¢ porady lekarza

(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazol stosowany ogélnoustrojowo hamuje aktywnos¢ cytochromu CYP3A4/2C9. Ze wzgledu na
ograniczong dostgpnos¢ ogdlnoustrojowa po miejscowym zastosowaniu mikonazolu w aerozolu
interakcje z innymi lekami wystepuja rzadko. Podczas stosowania u pacjentow przyjmujacych
doustnie leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i kontrolowac czas
protrombinowy.

Dziatanie i objawy niepozadane niektorych innych produktow leczniczych (np. doustnych lekoéw
przeciwcukrzycowych i fenytoiny) moga si¢ nasili¢ w przypadku ich jednoczesnego stosowania z
produktem leczniczym Miconal.

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
Nie wykazano teratogennego dziatania mikonazolu u zwierzat, jednak w duzych dawkach dziata on
toksycznie na ptoéd. Nalezy zawsze rozwazy¢ stosunek potencjalnego ryzyka zwigzanego ze

stosowaniem produktu leczniczego u kobiet w cigzy w stosunku do oczekiwanych korzysci
terapeutycznych.

Karmienie piersig
Mikonazol po migjscowym stosowaniu wchlania si¢ w minimalnych ilo$ciach, dlatego jesli Miconal
stosuje sie u kobiet karmiacych piersig nalezy zachowac ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ dziatan niepozgdanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono

nastepujaco:
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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 dostgpnych danych)

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
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 dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301 Fax: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Zbyt czeste stosowanie moze powodowac podraznienie skory, ktore ustgpuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania produktu leczniczego.

Leczenie

Przypadkowe spozycie

Produkt leczniczy Miconal, aerozol na skore, zawiesina jest przeznaczony wytacznie do zewngtrznego
uzycia, nie do stosowania doustnego. W razie przypadkowego potkniecia duzych ilosci produktu
leczniczego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniej metody oprdznienia zotagdka.

Przypadkowa inhalacja

Przypadkowa inhalacja duzej ilosci produktu leczniczego Miconal, aerozol na skore, zawiesina moze
wywotaé niedroznos¢ drog oddechowych. Zatrzymanie oddychania powinno by¢ leczone poprzez
intensywne leczenie podtrzymujace i podawanie tlenu. W przypadku wystapienia zaburzen oddychania
nalezy rozwazy¢ zastosowanie intubacji dotchawiczej, usunigcie zalegajacej tresci i zastosowanie
oddychania wspomagajacego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania na skore, pochodne imidazolu
Kod ATC: D01ACO02

Miconazol posiada szerokie spektrum przeciwgrzybiczne (dziata miedzy innymi na dermatofity i
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drozdzaki) oraz wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na Gram-dodatnie pateczki i ziarenkowce.

W komorkach grzyboéw mikonazol hamuje biosynteze ergosterolu i zmienia sktad innych sktadnikow
lipidowych btony komérkowej, prowadzac do obumarcia komorki.

Mikonazol znajduje zastosowanie takze w leczeniu grzybic wtérnie zakazonych.

Mikonazol zwykle powoduje ustepowanie $wigdu skory, ktdry czesto towarzyszy zakazeniom
dermatofitami i drozdzakami, przed innymi oznakami zdrowienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu miejscowym mikonazol przenika do krwi w niewielkich ilosciach.

Dystrybucja
Wchtonigty mikonazol wiaze si¢ z biatkami osocza (w 88,2%) 1 krwinkami czerwonymi (10,6%).

Metabolizm i wydalanie
Niewielkie ilosci wchtonigtego mikonazolu sg eliminowane z katem zar6wno w postaci niezmienionej
jak 1 w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
wystepowania lokalnych podraznien, toksycznosci dawek pojedynczych i wielokrotnych,
genotoksycznosci i toksycznego dziatania na reprodukcj¢ nie wskazujg na wystepowanie szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

Brak badan mikonazolu na zwierzetach, dotyczacych stosowania miejscowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu trioleinian (Span 85)

Lecytyna

Izopropylu mirystynian

Drivosol 35 A (mieszanina propanu, butanu, izobutanu)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik cisnieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z polipropylenowym wieczkiem
w tekturowym pudetku.
1 pojemnik po 39,5 g

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

+ Skrajnie tatwopalny aerozol

* Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

* Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta/iskrzenia, otwartego ognia/goracych powierzchni. Palenie
zabronione.

» Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédlem zaptonu.

* Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwaé, ani nie spalac, nawet po zuzyciu.

* Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C
/ 122°F.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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 22198

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.11.2014

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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