CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MICETAL, 10 mg/ g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg flutrimazolu (Flutrimazolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy 25 mg/ g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie grzybic powierzchownych skory, takich jak:
- grzybica stop, koniczyn, pachwin, tutowia, twarzy i brody wywotana przez dermatofity z rodzaju
Trichophyton (m.in. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. tonsurans), Microsporum
(m.in. M. canis, M. gypseum) oraz Epidermophyton floccosum;
- kandydoza (drozdzyca) skory wywotana przez drozdzaki z rodzaju Candida (m.in. C. albicans,
C. parapsilosis, C. guillermondii, C. tropicalis);
- lupiez pstry wywotany przez Malassezia furfur (Pityrosporum ovale).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 10 lat
Produkt leczniczy stosuje si¢ raz na dobe, najlepiej wieczorem.

Sposdéb podawania

Micetal w postaci kremu jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Niewielka ilo$¢ kremu nalezy nanie$¢ na umyta i osuszona, chorobowo zmieniong skorg, pokrywajac
warstwa kremu rowniez powierzchni¢ zdrowej skory wokot zmiany, i delikatnie wetrze¢. Podczas
naktadania nie nalezy pozostawia¢ nadmiaru kremu na skorze, aby nie spowodowac jej maceracji.

Czas leczenia zalezy od rodzaju grzyba wywotujacego zakazenie, charakteru zmian skornych oraz ich
lokalizacji. Poprawa kliniczna i zmniejszenie $wigdu skory wystepuje zazwyczaj juz po kilku dniach
stosowania produktu leczniczego Micetal.

Zalecany czas leczenia wynosi: w grzybicy stop i grzybicy miedzypalcowej: 4 tygodnie; w grzybicy
tutowia: 2-3 tygodnie; w tupiezu pstrym: 1-2 tygodnie; w kandydozie skory: 2-4 tygodnie.

W przypadku braku wyraznej poprawy klinicznej po 4 tygodniach stosowania produktu leczniczego
Micetal, nalezy zweryfikowa¢ rozpoznanie.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci przestrzegania zasad higieny osobistej w celu
unikniecia ponownego zakazenia.



Dzieci
Ze wzgledu na brak badan klinicznych produktu leczniczego Micetal nie nalezy stosowac u dzieci w
wieku ponizej 10 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na flutrimazol lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
lub na inne leki z grupy pochodnych imidazolu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Dzieci
Produktu leczniczego Micetal nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 10 lat, ze wzglgdu na brak
badan klinicznych.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skore.

Nie nalezy go stosowac¢ na spojowki ani blony sluzowe.

Jesli wystapi reakcja skorna wskazujaca na nadwrazliwos¢ lub podraznienie, nalezy przerwaé
stosowanie 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane oddziatywania kremu Micetal z innymi produktami leczniczymi.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania mutagennego ani teratogennego flutrimazolu. Ze
wzgledu na brak kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych u kobiet w cigzy, dopuszcza
si¢ stosowanie produktu leczniczego w I trymestrze cigzy jedynie w przypadku, gdy jest to niezbednie
konieczne.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania flutrimazolu do mleka kobiecego. Dlatego u kobiet karmigcych
piersig zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Flutrimazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco: czgsto (>1/100 do <1/10).

W badaniach klinicznych obserwowano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
kremu Micetal:

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;:
Czesto: niewielkie pieczenie, podraznienie, §wiad

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: rumien w miejscu zastosowania




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielkie stezenie substancji czynnej oraz miejscowe stosowanie, nie wydaje si¢
prawdopodobne przedawkowanie lub ostre zatrucie produktem leczniczym Micetal, szczegdlnie w
stopniu zagrazajacym zyciu. Niemniej, w razie przypadkowego potknig¢cia duzej ilosci produktu
leczniczego nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego
Kod ATC: DO1AC16

Substancja czynna produktu leczniczego, flutrimazol, jest pochodng imidazolu o dziataniu
przeciwgrzybicznym. Mechanizm dziatania flutrimazolu polega na zaburzaniu syntezy ergosterolu,
poprzez zahamowanie aktywnosci 14-a-demetylazy lanosterolowej, co prowadzi do zmian w blonie
komorkowej i zaburzenia wzrostu grzyba.

Flutrimazol in vitro dziata na klinicznie wyizolowane szczepy nastepujacych grzybow:

- drozdzaki: Candida albicans, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. guillermondii, C. krusei,
C. glabrata - minimalne stezenie hamujace (MIC) dla wickszoS$ci tych szczepéw wynosi 0,5-5,0
pg/ml;

- dermatofity: Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, T. tonsurans, T. schoenleini,
Microsporum canis, M. gypseum, Epidermophyton floccosum — MIC wynosi 0,15-2,5 pg/ml;

- plesnie: Aspergillus niger, A. fumigatus, A. nidulans, Scopulariopsis brevicaulis - MIC dla
wigkszosci szczepow z rodzaju Aspergillus wynosi 0,25-2,5 ug/ml, natomiast dla szczepow z
rodzaju Scopulariopsis — 0,15-0,6 pg/ml.

Dziatanie przeciwgrzybicze flutrimazolu wykazano takze in vivo na modelach zwierzecych, stosujac
lek u szczuréw w kandydozie pochwy oraz u §winek morskich w zakazeniu skéry wywotanym przez
dermatofity.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania dotyczace wchtaniania i dystrybucji flutrimazolu zastosowanego miejscowo na skore
wykazaty niewielki stopien wchtaniania do organizmu. Flutrimazol przenika do warstwy kolczyste;j i
podstawnej naskorka, natomiast dalsza penetracja jest zahamowana z powodu nieprzepuszczalnosci
warstwy podstawnej. Podanie na skore flutrimazolu znakowanego radioizotopem **C w postaci kremu
wykazato u zdrowych ochotnikow biodostgpno$¢é wynoszaca 1%. Nie wykryto obecnos$ci flutrimazolu
w o0soczu i kale. Zawarto$¢ w moczu stanowita 0,65% podanej dawki.

Wyniki badan metabolizmu flutrimazolu prowadzonych in vitro wskazuja, ze nie jest on
metabolizowany przez enzymy cytochromu P-450 znajdujace si¢ w mikrosomach skory cztowieka,
natomiast metabolizm zachodzi w mikrosomach watroby cztowieka i psa.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ryzyko toksycznosci ogdlnoustrojowej flutrimazolu zastosowanego miejscowo jest niewielkie, ze
wzgledu na niewielki stopien wchtaniania przez skorg. Potwierdzity to badania toksycznosci
ogolnoustrojowej, ktore wykazaly bardzo mata toksyczno$¢ ostra flutrimazolu.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje wykazaty, ze flutrimazol, podobnie jak wszystkie
przeciwgrzybicze pochodne imidazolu, wplywa na syntez¢ hormonow steroidowych.

Nie wykazano dziatania genotoksycznego i teratogennego.

Miejscowo stosowany flutrimazol nie wywotuje takze reakcji fototoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Makrogolu eter cetostearylowy (20-22)

Alkohol cetostearylowy

Glicerolu monostearynian (40-50)

Diizopropylu adypinian

Disodu fosforan bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Makrogol 400

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywica epoksyfenolows, zabezpieczona aluminiowa
membrang i zamknig¢ta zakretka z LDPE, w tekturowym pudetku.
15 g (1 tuba po 15 g)

30 g (1 tubapo30g)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



J. URIACH & Cia S.A.

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona), Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4605

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.11.1999 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



