Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mycosten, 10 mg/g, krem
Cyklopiroks z olaming

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 moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mycosten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosten
Jak stosowac lek Mycosten

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mycosten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Mycosten i w jakim celu si¢ go stosuje

Mycosten jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego. Lek zawiera substancje czynna
cyklopiroks z olaming (substancje zwalczajaca grzyby).

Lek Mycosten jest wskazany do stosowania u dorostych w tagodnym lub umiarkowanym tojotokowym
zapaleniu skory twarzy (zaczerwienienie i ztuszczanie skory twarzy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosten

Kiedy nie stosowa¢ leku Mycosten

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mycosten, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ stosowania leku Mycosten w okolicach oczu.

Leku Mycosten, nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany.

Leku Mycosten, nie nalezy stosowac na btony $luzowe.

Nie nalezy uzywa¢ mydet o odczynie kwasnym.

Lek Mycosten a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.



Stosowanie leku Mycosten z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Istniejg ograniczone dane odno$nie stosowania cyklopiroksu z olaming u kobiet w ciazy (dotycza mniej

niz 300 kobiet cigzarnych).

Badania na zwierzetach nie wykazaty embriotoksycznego lub teratogennego dziatania cyklopiroksu
zZ olaming po podaniu doustnym, miejscowym lub podskornym.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania cyklopiroksu z olaming do mleka.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unika¢ stosowania leku Mycosten u kobiet w ciazy i podczas
karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarz lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mycosten nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Mycosten zawiera alkohol stearylowy i alkohol cetylowy. Lek moze powodowa¢ wystapienie
miejscowych reakcji skornych (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Mycosten

Sposob podawania i dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Podanie na skore. Wyltacznie do uzytku zewnetrznego. Leczone powierzchnie musza by¢ czyste i suche.
Nalezy doktadnie umy¢ rece przed i po kazdym zastosowaniu leku.

Lek nalezy natozy¢ na leczong powierzchnie skory i delikatnie wmasowac.

Lagodne i umiarkowane lojotokowe zapalenie skory twarzy:

e Na poczatku leczenia zalecana dawka to dwie aplikacje na dzien przez 2 do 4 tygodni.
e Nastepnie, jako leczenie podtrzymujace, zaleca si¢ stosowac lek Mycosten raz na dobe przez 28 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci odnosnie kontynuacji stosowania leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty po porade.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycosten
Nie dotyczy.

Pominigcie zastosowania leku Mycosten

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej kremu lub stosowaé zwykle stosowang dawke kremu dwa razy w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowac stosowanie leku jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Mycosten
Nie dotyczy.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wyst¢puja u 1 na 100 do 1 na 10 pacjentow)

Czesto zgtaszane dziatania niepozadane na poczatku stosowania leku to przemijajace zaostrzenie objawow
w miejscu podania (uczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wiad); sa one krotkotrwate i nie nalezy przerywac
leczenia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 na 1000 do 1 na 100 pacjentéw)
Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane to reakcje miejscowe, takie jak pecherze i uogolnione
reakcje alergiczne. Jesli wystapia takie dzialania niepozadane, nalezy natychmiast przerwac leczenie i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Reakcje miejscowe takie jak wyprysk i kontaktowe zapalenie skory. Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

W przypadku dtugotrwatego leczenia duzej powierzchni ciata, uszkodzonej skory, bton §luzowych lub pod
opatrunkiem okluzyjnym, nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko zwigzane z przenikaniem leku do krwi, pomimo
ze nie zglaszano dzialania ogdlnoustrojowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Mycosten
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie po: EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycosten


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancja czynna leku jest cyklopiroks z olaming. Jeden gram kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu
Z olamina.

- Pozostate sktadniki to: oktylododekanol, parafina ciekta lekka, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy,
tetradekanol, dietanoloamid kwasow tluszczowych oleju kokosowego, polisorbat 60, sorbitanu
stearynian, alkohol benzylowy, kwas mlekowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Mycosten i co zawiera opakowanie
Lek Mycosten to biaty lub prawie biaty krem do stosowania miejscowego.
30 g kremu znajduje si¢ w aluminiowe;j tubie z plastikowa zakretka.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Dermatologie
45, place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

Wytworca

Pierre Fabre Médicament Production
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Mycosten

Francja: Miclast

Polska: Mycosten

Hiszpania: Miclast

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl




