Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Micetal
10 mg /ml, aerozol na skorg, roztwor
Flutrimazolum

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

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Uk wdE

1. Coto jest lek Micetal i w jakim celu si¢ go stosuje

Micetal w postaci aerozolu jest stosowanym miejscowo lekiem przeciwgrzybicznym zawierajacym
substancje czynng flutrimazol, z grupy pochodnych imidazolu. Mechanizm dziatania flutrimazolu
polega na zaburzaniu syntezy ergosterolu, sktadnika btony komorkowej grzybow.

Flutrimazol dziata na drozdzaki, dermatofity i niektore plesnie. Stosowany miejscowo na skore
wchtania si¢ do krwiobiegu w niewielkim stopniu.

Micetal stosuje si¢ w miejscowym leczeniu:
- grzybic stop, konczyn, pachwin, tutowia, twarzy i brody wywotanych przez dermatofity
z rodzaju Trichophyton (m.in. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. tonsurans), Microsporum
(m.in. M. canis, M. gypseum) oraz Epidermophyton floccosum;
- kandydozy (drozdzyca) skory wywotanej przez drozdzaki z rodzaju Candida
(m.in. C. albicans, C. parapsilosis, C. guillermondii, C. tropicalis);
- lupiezu pstrego wywotanego przez Malassezia furfur (Pityrosporum ovale).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micetal
Kiedy nie stosowa¢ leku Micetal
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy pochodnych imidazolu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Micetal nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Micetal jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skorg. Nie nalezy stosowac leku
do oczu ani na blony $luzowe. Stosowac¢ z dala od oczu.

Jesli wystapi reakcja skorna, wskazujaca na nadwrazliwo$¢ lub podraznienie wywolane przez lek,
nalezy przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ w poblizu otwartych zrodet ognia.

Dzieci
Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Micetal a inne leki

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

Nie sg znane oddziatywania leku Micetal z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy. Lek mozna stosowaé w |
trymestrze cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza jest to niezbg¢dnie konieczne .

Nie wiadomo, czy flutrimazol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Micetal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Micetal jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat
O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje si¢ raz na dobg, najlepiej wieczorem.

Z butelki z lekiem nalezy zdja¢ wieczko i naste¢pnie kilkakrotnie nacisna¢ pompke, kierujac wylot
rozpylacza na obszar wystepowania zmian chorobowych.

Chorobowo zmieniong skore, po uprzednim jej umyciu i osuszeniu, nalezy doktadnie spryskac
(zgodnie z powyzsza instrukcjg) niewielkg iloscig leku, pokrywajac rowniez powierzchni¢ zdrowej
skory wokotl zmiany.

W tupiezu pstrym lek nanosi si¢ na caty tutow.

W celu uniknigcia ponownego zakazenia nalezy przestrzegac zasad higieny osobiste;j.

Czas leczenia zalezy od rodzaju grzyba wywotujacego zakazenie, charakteru zmian skornych oraz ich
lokalizacji. Poprawa i zmniejszenie $wigdu skory wystepuje zazwyczaj juz po Kilku dniach stosowania
leku. Zalecany czas leczenia wynosi: w grzybicy stop i grzybicy migdzypalcowej: 4 tygodnie; w
grzybicy tutowia: 2-3 tygodnie; w tupiezu pstrym: 1-2 tygodnie; w kandydozie skory: 2-4 tygodnie.



Jesli objawy grzybicy nie ustapiag po 4 tygodniach stosowania leku, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza w
celu weryfikacji rozpoznania.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Micetal

Ze wzgledu na niewielkie stezenie substancji czynnej oraz miejscowe stosowanie, nie wydaje si¢
prawdopodobne przedawkowanie lub ostre zatrucie lekiem Micetal, szczegdlnie w stopniu
zagrazajacym zyciu. Niemniej, w razie przypadkowego potkniecia produktu leczniczego nalezy
zwroci si¢ do lekarza, ktory zastosuje leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Micetal
W przypadku pomini¢cia dawki leku nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki, lecz zastosowac ja w porze wynikajacej z zaleconego schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalez zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

Obserwowana w badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, zwigzanych ze
stosowaniem leku Micetal w postaci aerozolu na skore, jest zalezna od ilosci stosowanego leku.

U pacjentéw z tupiezem pstrym, stosujacych produkt leczniczy na caty tutow, w pierwszych dniach
leczenia obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (czesciej nizu 1 na 10 oséb): rumien i1 §wiad.

U pacjentéw z ograniczonymi zmianami grzybiczymi, wywolanymi przez dermatofity i drozdzaki,
ktorzy stosowali produkt leczniczy jedynie na zmiany skoérne i okolice przylegajaca, obserwowano
nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (cze¢sciej niz u 1 na 100 osob ale rzadziej niz u 1 na 10 0s6b): rumien i $wiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywaé¢ Micetal

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Micetal

Substancja czynng leku jest flutrimazol.

1 ml roztworu zawiera 10 mg flutrimazolu

Pozostate sktadniki to: oktylododekanol, makrogol 400, trolamina, etanol bezwodny.

Jak wyglada Micetal i co zawiera opakowanie:

Micetal ma posta¢ roztworu do rozpylania na skorg.

Opakowaniem leku jest butelka z oranzowego szkta z plastikowa pompka dozujaca i wieczkiem,
zawierajaca 30 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

J. URIACH & Cia S.A.
Av. Cami Reial 51-57
08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona), Hiszpania

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Podlesna 83

05-552 Lazy

tel. (022) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wlasciwej dla osob niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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