Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Daktarin-oral, 20 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej
Miconazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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

Co to jest lek Daktarin-oral zel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daktarin-oral zel
Jak stosowac lek Daktarin-oral zel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Daktarin-oral zel

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Daktarin-oral zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Daktarin-oral, zel do stosowania w jamie ustnej, zawiera substancj¢ czynng mikonazol, ktora nalezy do
grupy lekéw zwanych lekami przeciwgrzybiczymi.

Mikonazol dziata przeciwgrzybiczo na dermatofity i drozdzaki oraz przeciwbakteryjnie na niektore
Gram-dodatnie pateczki i ziarniaki.

Daktarin-oral Zel stosuje si¢ do leczenia drozdzycy jamy ustnej i gardta oraz przewodu pokarmowego

u 0s6b dorostych i dzieci w wieku co najmniej 4 miesigcy. U niemowlat w wieku od 4 do 6 miesigcy
nalezy przed podaniem leku w postaci zelu upewnic si¢ czy nie maja one problemow z potykaniem (patrz
punkt Kiedy nie stosowa¢ leku Daktarin-oral zel).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daktarin-oral zel

Kiedy nie stosowa¢ leku Daktarin-oral zel:

- jesli pacjent ma uczulenie na mikonazol, inne podobne leki przeciwgrzybicze lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby,

- u niemowlat w wieku ponizej 4 miesigca zycia lub u niemowlat w wieku ponizej 5-6 miesigca
zycia, ktore urodzity si¢ przedwczes$nie badz nie majg wystarczajaco rozwinigtego odruchu
potykania, ze wzgledu na niebezpieczenstwo zachlys$niecia,

- jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow (patrz takze punkt ,,Daktarin-oral zel
a inne leki”):

* niektore leki stosowane w nadwrazliwosci (alergii), jak terfenadyna, astemizol, mizolastyna;
e cyzapryd, lek stosowany w zaburzeniach trawienia;
* niektore leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, na przyktad symwastatyna czy lowastatyna;



* midazolam (stosowany doustnie) lub triazolam - leki, ktore stosowane sa w stanach legkowych
lub w zaburzeniach snu;

* pimozyd i sertyndol, leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;

* halofantryna - lek przeciwmalaryczny;

* niektdre leki stosowane w leczeniu migreny, jak alkaloidy sporyszu;

* niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, jak beprydyl, chinidyna i dofetylid.

Nie nalezy stosowac leku, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku
Daktarin-oral zel.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Daktarin-oral zel nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Daktarin-oral zel moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Nalezy zapozna¢ si¢ z objawami tych
reakcji alergicznych, ktére opisano w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowacé stosujac lek Dakatrin-oral zwlaszcza u niemowlat i matych
dzieci, gdyz moze doj$¢ do zaczopowania gardta przez zel. Aby do tego nie dopuscic, nie nalezy naktadaé
leku Daktarin-oral zel na tylng $ciang gardta, a kazdg dawke nalezy dzieli¢ na mniejsze porcje.

Nalezy naktada¢ zel na zmienione chorobowo miejsca (bialy nalot) czystym palcem zgodnie

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Kobieta karmigca piersig nie powinna naktadac zelu na brodawke
w celu leczenia dziecka.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, konieczne jest
kontrolowanie wskaznikow krzepnigcia krwi i dostosowanie przez lekarza dawki leku
przeciwzakrzepowego.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Daktarin-oral zel i fenytoiny, konieczne jest kontrolowanie
stezenia obu lekow we krwi.

U pacjentow stosujacych jednoczesnie niektore doustne leki przeciwcukrzycowe, moze wystapic
nadmierne zmniejszenie stgzenia cukru we krwi.

W razie watpliwosci, czy ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Daktarin-oral zel.

Daktarin-oral zel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatania wielu lekow, w tym ich dziatania niepozadane, moga nasili¢ si¢ lub ostabi¢ podczas
rownoczesnego stosowania leku Daktarin-oral zel.

Podczas leczenia lekiem Daktarin-oral zel niektorych lekéw nie wolno stosowaé, a takze stosowanie
niektorych lekow moze wymaga¢ dostosowania ich dawki przez lekarza (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Daktarin-oral zel).

Leki, ktorych stosowanie jednoczesnie z lekiem Daktarin-oral zel, jest przeciwwskazane:
* niektore leki stosowane w nadwrazliwosci (alergii), jak terfenadyna, astemizol, mizolastyna;
e cyzapryd, lek stosowany w zaburzeniach trawienia;
¢ niektore leki, zmniejszajgce stezenie cholesterolu, na przyktad symwastatyna czy lowastatyna;



midazolam (stosowany doustnie) lub triazolam - leki, ktore stosowane sg w stanach lekowych lub
w zaburzeniach snu;

pimozyd i sertyndol, leki stosowane w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych;

halofantryna - lek przeciwmalaryczny;

niektdre leki stosowane w leczeniu migreny, jak alkaloidy sporyszu;

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, jak beprydyl, chinidyna i dofetylid.

Réwnoczesne stosowanie niektorych lekow moze wymagac Scistej obserwacji lub zmiany dawki leku
Daktarin-oral Zel, albo stosowanego jednocze$nie leku. Sg to na przyktad:

leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi, jak warfaryna;

niektdre leki stosowane doustnie w leczeniu cukrzycy;

niektdre leki stosowane w AIDS, jak inhibitory proteazy HIV (np. sakwinawir);

niektdre leki stosowane w chorobach nowotworowych, takie jak alkaloidy barwinka, busulfan
i docetaksel,

niektore leki stosowane w chorobach uktadu krazenia (antagonisci kanalu wapniowego, takie jak
pochodne dihydropirydyny i werapamil);

cyklosporyna, takrolimus i syrolimus - leki podawane zwykle po przeszczepach;

fenytoina, karbamazepina - leki stosowane w leczeniu padaczki;

niektdre leki stosowane w szpitalach do znieczulenia, jak alfentanyl;

syldenafil - lek stosowany w leczeniu impotencji;

niektore leki stosowane w stanach Igkowych i zaburzeniach snu, takie jak alprazolam, brotyzolam,
buspiron;

niektore leki stosowane w leczeniu gruzlicy, jak ryfabutyna;

metyloprednizolon - lek przeciwzapalny stosowany doustnie lub w postaci wstrzyknigé;
trimetreksat - lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajow zapalenia ptuc;

ebastyna - lek stosowany w nadwrazliwosci (alergii);

reboksetyna - lek stosowany w leczeniu depresji;

midazolam podawany dozylnie;

cylostazol — lek stosowany w leczeniu miazdzycy tetnic;

dyzopiramid — lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z wymienionych powyzej lekow
lub w razie stosowania jakiegokolwiek innego leku wydawanego na recepte.

Podczas stosowania leku Daktarin-oral, zel do stosowania w jamie ustnej, nigdy nie nalezy rozpoczynaé
leczenia nowym lekiem bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poinformowac¢ o tym lekarza przed zastosowaniem leku Daktarin-oral zel. Lekarz zadecyduje, czy
zastosowac¢ lek Daktarin-oral Zel, po rozwazeniu zagrozen i korzysci wynikajacych z zastosowania leku.

Kobiety karmigce piersig przed zastosowaniem leku powinny poradzi¢ si¢ lekarza, ktory zadecyduje, czy
zastosowac¢ lek Daktarin-oral Zel. Kobieta karmigca piersig nie powinna naktada¢ zelu na brodawke
sutkowa w celu leczenia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Daktarin-oral zel nie wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Daktarin-oral zel zawiera alkohol (etanol), kompozycje zapachowa pomaranczows,
kompozycje zapachowa kakaowa (zawierajaca miedzy innymi alkohol benzylowy i etanol) oraz s6d

Alkohol (etanol)
Ten lek zawiera 7,85 mg alkoholu (etanol) w kazdym gramie zelu do stosowania w jamie ustnej, co jest
réwnowazne 0,00785 mg/mg (0,785 % w/w).

TIlos¢ w jednorazowej maksymalnej dawce tego leku dla osoby dorostej (2 miarki lub 10 ml zelu do
stosowania w jamie ustnej) jest rownowazna ilo$ci mniejszej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Kompozycja zapachowa pomaranczowa i kompozycja zapachowa kakaowa

Ten lek zawiera kompozycje zapachowa pomaranczowg (zawierajaca: cytral, cytronellol, linalol, geraniol,
d-limonen) i kompozycje zapachowa kakaowa (zawierajaca: alkohol benzylowy, benzoesan benzylu,
etanol), ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera 0,017 nanogramow benzoesanu benzylu w kazdej jednorazowej maksymalnej dawce dla
osoby dorostej (10 ml Zelu do stosowania w jamie ustnej). Benzoesan benzylu moze powodowa¢ tagodne
miejscowe podraznienie.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,0285 nanogramoéw alkoholu benzylowego w kazdej jednorazowej maksymalnej dawce dla
osoby dorostej (10 ml zelu do stosowania w jamie ustnej). Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan niepozadanych
w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Istnieje zwigkszone ryzyko u matych dzieci
z powodu kumulacji.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku,
gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzié¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania
niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Pacjenci z chorobami nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza
ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane
(tzw. kwasice metaboliczng).

Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 10 ml (maksymalna jednorazowa dawka dla osoby
dorostej), to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Daktarin-oral zel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Daktarin-oral, w postaci zelu do stosowania w jamie ustnej, nalezy przyjmowac po positku.
Lekarz ustali doktadny sposob leczenia.



Zelu nie nalezy natychmiast potyka¢, tylko trzyma¢ w ustach tak dhugo jak jest to mozliwe.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ przynajmniej przez tydzien po ustgpieniu objawow.

Miarka dotaczona do opakowania pozwala na odmierzenie dawki 124 mg/5 ml.

Ponizej opisano zwykle zalecane dawkowanie

Zakazenia drozdzakowe jamy ustnej i gardla

Niemowle¢ta w wieku od 4 do 24 miesiecy: 1,25 ml (1/4 miarki) Zelu cztery razy na dobg¢ po jedzeniu.
Kazda dawke nalezy podzieli¢ na mniejsze porcje i stosowac zel na zmienione chorobowo miejsca
czystym palcem. Zelu nie nalezy naktada¢ na tylng $ciane gardta ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.
Zelu nie nalezy natychmiast polykag, tylko trzyma¢ w ustach tak dhugo jak jest to mozliwe.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 2 lat: 2,5 ml (1/2 miarki) Zelu cztery razy na dobe po jedzeniu. Zelu nie
nalezy natychmiast potykac, tylko trzymac w ustach tak dtugo jak jest to mozliwe.

Leczenie nalezy kontynuowaé co najmniej przez tydzien po ustapieniu objawow.

Osoby noszace protezy zgbowe, powinny je wyjac na noc i wyszorowac szczoteczka z naniesionym
zelem. W ten sposob zapobiega si¢ zakazeniu protezy zgbowe;.

Zakazenia drozdzakowe przewodu pokarmoweqo

Lek mozna stosowac u niemowlat w wieku od 4 miesiecy, u dzieci i u 0séb dorostych.

Dawka zalezna jest od masy ciata. Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 250 mg (10 ml zelu)
cztery razy na dobe, tj.

o do 12 kilograméw: ¥ miarki (1,25 ml) zelu cztery razy na dobe;

od 12 do 25 kilogramow: %2 miarki (2,5 ml) zelu cztery razy na dobe;

od 25 do 37 kilogram6w: 1 miarka (5 ml) zelu cztery razy na dobe;

od 37 do 50 kilogramow: 1 i %2 miarki (7,5 ml) zelu cztery razy na dobg;

50 kilogramow lub wiecej: 2 miarki (10 ml) zelu cztery razy na dobg.

Leczenie nalezy kontynuowaé co najmniej przez tydzien po ustapieniu objawow.
W celu otworzenia tuby nalezy odkrecic¢ zakretke. Nastepnie przebi¢ zamkniecie tuby przebijakiem
znajdujgcym si¢ na wierzchu zakretki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Daktarin-oral zel

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Daktarin-oral Zel nalezy skontaktowac sig¢
Z lekarzem lub zglosi¢ sie do izby przyje¢ w najblizszym szpitalu. Moga wystgpi¢ wymioty i biegunka.

Jesli pacjent przyjmuje rowniez niektore inne leki (np. warfaryng, doustne leki przeciwcukrzycowe, czy
fenytoing), dziatania tych lekéw, w tym ich dziatania niepozadane, moga ulec nasileniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktorychkolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac

przyjmowanie leku Daktarin-oral Zel i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne).

o martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami uktadowymi — sg to cigzkie reakcje skorne z objawami takimi jak:
wysypka, ztuszczanie skory, krosty, pecherze na catym ciele, a w szczegdlnosci w okolicach jamy
ustnej, oczu i narzadow piciowych, goraczka i powigkszenie weztéw chtonnych.

o ostra uogolniona osutka krostkowa — wysypka z krostami/pecherzami wypetionymi ropa.

o zapalenie watroby, ktoremu moga towarzyszy¢ nastgpujace objawy: brak apetytu, nudnosci,
wymioty, zmgczenie, bol brzucha, zéttaczka, bardzo ciemne zabarwienie moczu i odbarwione
stolce.

Czesto$¢ wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

W przypadku zauwazenia ktorychkolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute:

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

o zaburzenia smaku,

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, dyskomfort w jamie ustnej,
nudnosci,

wymioty,

nieprawidlowe odczuwanie smaku produktow.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zadlawienie,

biegunka,

zapalenie jamy ustnej,

odbarwienia jezyka,

pokrzywka,

wysypka.

U dzieci nudnosci i wymioty sa bardzo czestymi dzialaniami niepozadanymi (moga wystapi¢ cz¢sciej
niz u 1 na 10 0s6b), a cofanie si¢ tresci zoladkowej jest czestym dzialaniem niepozadanym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Daktarin-oral zel

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

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

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

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Daktarin-oral zel

- Substancja czynng leku jest mikonazol. 1 g zelu zawiera 20 mg mikonazolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia ziemniaczana zelowana, sacharyna sodowa
(E 954), polisorbat 20, kompozycja zapachowa pomaranczowa (987431) (zawierajaca alergeny:
cytral, cytronellol, linalol, geraniol, d-limonen), kompozycja zapachowa kakaowa (14.31.6296)
(zawierajaca etanol oraz alergeny: alkohol benzylowy, benzoesan benzylu), etanol 96%, glicerol,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Daktarin-oral Zel i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajgca 40 g biatego, jednorodnego zelu, z tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml, z podziatka
1,25 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

Wytworca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



