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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MICONAL, 20 mg/q, zel
Miconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Miconal i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miconal
3. Jak stosowac Miconal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Miconal

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Miconal i w jakim celu sie go stosuje

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

Wskazania do stosowania

Mikonazol jest stosowany migjscowo:

+ w grzybiczych zakazeniach skory i paznokei;
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* w grzybicach wtérnie zakazonych przez bakterie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miconal

Kiedy nie stosowa¢ leku Miconal

Jesli pacjent ma uczulenie na mikonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

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

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

+ W przypadku wystagpienia podraznienia skory lub zmian skérnych po zastosowaniu leku Miconal,
nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

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

* Leku Miconal nie nalezy stosowac na btony $luzowe i zraniong skore.

Lek Miconal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Pacjenci przyjmujacy doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) musza zachowac ostroznosc.
Dziatanie i objawy niepozadane niektérych innych lekéw (np. doustnych lekdw przeciwcukrzycowych
i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania z lekiem Miconal moga sie nasilic.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

0 stosowaniu zelu Miconal u kobiet karmigcych piersig powinien zdecydowa¢ lekarz.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek Miconal zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie
zranionej lub uszkodzonej skéry (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

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 zelu.

Lek moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

U noworodkéw (wczesniakow i noworodkéw urodzonych w terminie) duze stezenie etanolu moze
powodowac ciezkie reakcje miejscowe i ogdélnoustrojowg toksycznose 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 powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ Miconal

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Zalecana dawka

0 ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktadac¢ cienkag warstwe zelu (okoto T mm) na chorobowo zmieniong
powierzchnie skory dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Na chorobowo zmieniong powierzchnie paznokci
zel naktadac raz lub dwa razy na dobe.

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

Czas leczenia

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

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Miconal

Zbyt czeste stosowanie leku moze powodowac podraznienie skory, ktére ustepuje zwykle po
zaprzestaniu stosowania leku.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w razie przypadkowego spozycia leku.

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

Pominiecie zastosowania leku Miconal

W przypadku pominiecia uzycia leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowac jak najszybciej,
a nastepnie kontynuowac regularne stosowanie leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Miconal moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane po stosowaniu zelu Miconal pojawiajg sie bardzo rzadko (wystepuja
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw). Sa to:

* nagty swiszczacy oddech, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w
potykaniu (ciezka reakcja alergiczna).

W przypadku pojawienia sie powyzej opisanych reakcji nalezy natychmiast odstawic lek i
skontaktowac sie z lekarzem.

« pokrzywka, kontaktowe zapalenie skéry, wysypka, rumien, Swigd, uczucie palenia na skorze,
reakcje w miejscu zastosowania zelu, w tym podraznienie.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.. +48 22 49 21 3071; faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Miconal

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tube szczelnie zamknietg w celu ochrony
przed Swiattem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miconal

Substancja 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 lub stomkowy, przezroczysty lub lekko opalizujacy zel.
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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 zwrécié sie do podmiotu odpowiedzialnego.
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