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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

MICETAL 10 mg/g krém
MICETAL 10 mg/ml kozZni sprej, roztok
flutrimazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je piipravek MICETAL krém a MICETAL koZni sprej, roztok a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek MICETAL krém a MICETAL kozni sprej,
roztok pouzivat

3. Jak se ptipravek MICETAL krém a MICETAL kozni sprej, roztok pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek MICETAL krém a MICETAL kozni sprej, roztok uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok a k éemu se pouziva

Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok patii do skupiny antimykotik, ktera se pouzivaji k 1é6¢b¢ koznich
infekci vyvolanych plisnémi, kvasinkami a jinymi mikroorganismy, které se fadi mezi houby. Ptipravek
obsahuje 1écivou latku flutrimazol, ktera poskozuje bunécnou sténu hub.

Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok se pouziva zejména k 1€cbé koznich plisiiovych onemocnéni,
ktera Casto postihuji oblasti koznich zahybi a na jejichz vzniku se podili kromé plisni té€Z poskozeni kiize
(naptiklad zapateni). Tato onemocnéni (tzv. tinea) se vyskytuji nejCastéji v oblasti nohou a tfisel, ale téz
v obliceji a vlasech nebo na trupu.

Dalsi plistiova onemocnéni, u kterych se pripravek pouziva, se vyskytuji na vétsich plochach zejména

v oblasti trupu (pityriasis). V tomto ptipadé€ je vhodné&jsi aplikovat Micetal ve formé spreje.

Ptipravek je urcen k 1€cbé dospélych, dospivajicich a déti od 10 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Micetal krém a Micetal koZni sprej,
roztok pouZzivat

NepouZivejte pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok

- jestlize jste alergicky(4) na flutrimazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢€ 6). Vyskytla-li se u Vas piecitlivélost na jiné 1éky s podobnym tG¢inkem, upozornéte na to svého
1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem.
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- Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok je uréen ke koznimu podani. Neaplikujte na sliznice a do
oci.

- opatrnosti je zapotiebi i pii aplikaci pripravku v okoli o¢i a sliznic, protoZe by mohlo dojit k jejich
prechodnému podrazdéni.

- pfirozstfikovani na vétsi plochy povrchu kiize dochazi (stejné€ jako u jakékoliv jiné sprejové formy)
k vdechovani ptipravku - jak vlastni 1é¢iva latka tak i pomocné latky mohou zptsobit dechové obtize
(hlavng u astmatikil), podrazdéni o¢nich spojivek a sliznic hornich cest dychacich. Doporucuje se
pripravek pouzivat ve vétrané mistnosti.

- sprejova forma neni vhodnd k pouziti v obliceji.

Déti
U déti mladsich 10 let nebyl pripravek klinicky zkouSen, proto se jeho pouzivani nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Ptipravek plisobi pouze mistné. Ovlivnéni Gc¢innosti jinych 1ékti neni znamo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Zejména v prvnich tfech mésicich t¢hotenstvi a v obdobi kojeni ma byt piipravek podavan pouze
v nezbytnych piipadech.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravky nemaji zddny nebo maji zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Micetal krém obsahuje 300 mg benzylalkoholu ve 30 g krému.
Benzylalkohol mtze zplisobit mirné mistni podrazdéni.

Pripravek Micetal krém obsahuje cetylstearylalkohol.
Muize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Piipravek Micetal koZni sprej, roztok obsahuje alkohol (ethanol).
Ptipravek Micetal kozni sprej, roztok obsahuje 10,485 g alkoholu (ethanolu) ve 30 ml piipravku. Alkohol
muze na porusené pokozce zpuisobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykle se u dospélych Micetal pouziva 1krat denné, nejlépe vecer.

Krém se nanasi Setrné v tenké vrstvé na postiZzené misto a jeho okoli a jemné se vetie do Cisté kize.

Sprej se nastiiké na postizené misto a jeho okoli nejlépe 1krat denné.

Trvani 1é¢by krémem i sprejem urci 1ékai podle typu onemocnéni, obvykle 2 - 4 tydny. I kdyz dojde ke
zlepSeni projevii onemocnéni béhem nékolika dnii 16¢by, 1é€ba ma pokracovat po celou dobu, kterou 1ékar
doporucil.

Pokud se u¢inek 1é¢by piipravkem Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok neprojevi do 4 tydnd,
kontaktujte svého lékaie.

P1i 1écbe je tfeba dodrzovat zvySenou hygienu, aby se piedeslo rozsiteni infekce nebo opakované infekei.
Nanesenim piipravku na osusenou kiizi po predchazejici koupeli se ucinek zvysuje.

Pouziti u déti a dospivajicich
U dospivajicich a déti starSich 10 let se ptipravek obvykle pouzivé jednou denné, nejlépe vecer.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Micetal, neZ jste mél(a)
Vzhledem k nizké koncentraci 1é¢ivé latky a lokalni aplikaci je pfedavkovani nepravdépodobné a
neptedpoklada se moznost vzniku vaznych nezadoucich reakci.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Micetal
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Micetal
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékéarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mliize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pripravek je obvykle dobie snasen, ojedinéle se vSak miize objevit zarudnuti, lehké paleni, podrazdéni,
nebo svédéni v misté podavani. Tyto ptiznaky se objevily vétSinou béhem prvnich dnii 1é¢by a
nevyzadovaly jeji preruseni.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*, na tub¢ a
etiketé za ,,Pouzitelné do:”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Micetal krém: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Micetal kozni sprej, roztok: uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Micetal krém a Micetal kozZni sprej, roztok obsahuje

Micetal krém

- Lécivou latkou je flutrimazolum. Jeden g krému obsahuje flutrimazolum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, cetomakrogol 1000, cetylstearylalkohol, glycerol-monostearat,
diisopropyl-adipat, hydrogenfosforec¢nan sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, makrogol
400, ¢isténa voda

Micetal kozni sprej, roztok
- Lécivou latkou je flutrimazolum. Jeden ml roztoku obsahuje flutrimazolum 10 mg.
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- Pomocnymi latkami jsou oktyldodekanol, makrogol 400, trolamin, bezvody ethanol
Jak pripravek Micetal krém a Micetal koZni sprej, roztok vypada a co obsahuje toto baleni

Micetal krém

Popis piipravku: bily krém bez charakteristické viné.
Velikost baleni: 15ga30g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Micetal kozni sprej, roztok
Popis ptipravku: ¢iry roztok s charakteristickou vini.
Velikost baleni: 30 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
NOUCOR HEALTH, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona),
Spanélsko

Vyrobce

Micetal krém

NOUCOR HEALTH, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Spanélsko

Micetal kozni sprej, roztok 5
GALENICA PHARMACEUTICAL INDUSTRY S.A., Asklipiou 4-6, Kryoneri, Attiki, 14568 Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 8. 2023
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