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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MYCOSOLON
(20 mg + 2,5 mg)/g masc¢

SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY
1 g masci zawiera 20 mg mikonazolu (Miconazolum) i 2,5 mg mazipredonu chlorowodorku
(Mazipredoni hydrochloridum).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Zapalne egzemy, wyprzenie, grzybica migdzypalcowa, grzybica paznokci wywolana przez
dermatofity (Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum) lub przez
inne grzyby (na przyktad Candida albicans), grzybica z nadkazeniem bakteryjnym, grzybica
przewodu stuchowego zewnetrznego.

Dawkowanie i spos6b podawania

Zakazenia grzybicze skory i paznokci:

Nalezy wciera¢ mas¢ raz lub dwa razy na dobe w zakazona powierzchni¢ skory. W zakazeniach
grzybiczych paznokci po usunigciu uszkodzonej czesci paznokcia produkt leczniczy powinien
by¢ zastosowany z opatrunkiem z bandaza. Po usunigciu uszkodzonej czesci paznokcia
leczenie nalezy prowadzi¢ nieprzerwanie az do catkowitego odnowienia paznokcia.

Grzybica przewodu stuchowego zewnetrznego.
Do przewodu stuchowego zewngtrznego wprowadzaé gaze z mascig dwa razy na dobe az do
calkowitego wyleczenia.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na mazipredonu chlorowodorek, mikonazol lub na ktérykolwiek ze
sktadnikow produktu leczniczego,

- w nadwrazliwosci na izokonazol, tiokonazol i oksykonazol,

- w gruzlicy skory, opryszczce pospolitej, ospie wietrznej oraz innych wirusowych i
bakteryjnych chorobach skory,

- w grzybiczych zakazeniach owlosionej skoéry glowy, bton sluzowych oraz na zraniona skore.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystapi uczulenie, podraznienie skory, zanik skory lub ogélnoustrojowe reakcje
nadwrazliwosci, nalezy przerwa¢ leczenie.

Unika¢ kontaktu z oczami i blonami sluzowymi.

W przypadku nadwrazliwosci na izokonazol, tiokonazol lub oksykonazol moze wystapi¢
alergia krzyzowa.

Kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego
istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych mazipredonu,
charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.
7. tego wzgledu nalezy réwniez unikaé stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnie
skory, stosowania w duzych dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia produktem.

Na skore twarzy oraz na skorg pach i pachwin stosowa¢ tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatna skére
1 zwigzane z tym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikoéw skory,
nawet po krotkim stosowaniu.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha),
poniewaz opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu,

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, produkt leczniczy moze
powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowaé
podraznienie skory.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mikonazol podawany w postaci o dziataniu ogdlnym wykazuje dzialanie hamujace cytochrom
CYP3A4/2C9. W zwiazku z ograniczong ogoélnoustrojowa dostepnoscig mikonazolu po
podaniu miejscowym (patrz punkt 5.2), interakcje wystepuja klinicznie bardzo rzadko.
Podczas stosowania u pacjentow przyjmujacych doustnie leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i monitorowa¢ dziatanie leku przeciwzakrzepowego.
Dziatanie i objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem niektérych innych lekow (np.
doustnych srodkéw hipoglikemizujacych i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego
stosowania z mikonazolem mogga si¢ nasili¢. W zwiazku z tym nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas stosowania innych lekow.

Ciaza i laktacja

W leczeniu kobiet w ciazy nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z leczenia do ryzyka
uszkodzenia ptodu.

Nie wiadomo w jakim stopniu mikonazol i mazipredonu chlorowodorek stosowane na skore
moga przenika¢ do mleka matki. Z tego wzgledu, u kobiet karmiacych piersia ten produkt
leczniczy nalezy stosowaé na skore z ostroznoscia.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu

Mycosolon nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwanie
urzadzen w ruchu.

Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skory, uczucie pieczenia, rumien,
kontaktowe zapalenie skory, $wiad, wysypka oraz ogdlne reakcje nadwrazliwosci, w tym
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reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy. W przypadku stosowania produktu
leczniczego na te samg powierzchnig, zwlaszcza dtugotrwale, moze wystapi¢ zanik skory,
rozstepy skérne, rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych, tradzik posteroidowy,
dermatitis perioralis.

Ponadto moga wystapi¢ wtorne zakazenia, wykwity skorne, swedzenie, suchos¢ skory,
zapalenie mieszkéw wlosowych, odbarwienie skory.

Mozliwe jest wystapienie ogolnych objawow niepozadanych mazipredonu
charakterystycznych dla kortykosteroidow, zwtaszcza w przypadku dlugotrwatego stosowania
produktu na duzej powierzchni skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciala,
latwiej niz u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza i wystgpienia ogdlnych objawow niepozadanych
kortykosteroidéw, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowaniu produktu leczniczego.

Dtlugotrwate lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie go
na duze powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi
podwzgodrze-przysadka-nadnercza oraz hamowania wzrostu i rozwoju u dzieci.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, w
potaczeniu z kortykosteroidami.

Mikonazol stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwgrzybicze, miedzy innymi na
dermatofity, drozdzaki oraz dziatanie na bakterie Gram-dodatnie i ziarniaki.

Mazipredonu chlorowodorek wykazuje wyrazne dzialanie kortykosteroidowe. Przekrojowe
badania farmakologiczne wykazalty dziatanie przeciwzapalne oraz przeciwswiadowe
mazipredonu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu na skorg absorpcja mikonazolu byta wyjatkowo mata: prawie
cata dawka mikonazolu utrzymywata si¢ w skorze, glownie w postaci niezmienionej. Mniej niz
0,5% mikonazolu zostalo wydalone z moczem.

Mazipredon stosowany miejscowo moze przenika¢ przez skor¢ do organizmu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci dermatologicznej u krolikow z zastosowaniem 2% kremu mikonazolu w
dawce 2 g/kg masy ciata/na dzien przez okres do 6 miesi¢cy nie wykazaly istotnych réznic
pomiedzy leczonymi i kontrolnymi zwierzgtami w badaniach hematologicznych,
biochemicznych i histopatologicznych.

Brak dowodow toksycznosci ukltadowej lub podraznienia miejscowego obserwowano po
zastosowaniu roznych ilosci 2% kremu mikonazolu na skorg lub wkropleniu do oka krolika.

DANE FARMACEUTYCZNE



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan, polisorbat 60, parafina ciekla, glikol propylenowy, alkohol
cetostearylowy, woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

Termin waznoS$ci
2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Rodzaj i zawarto$é opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz podwojnie lakierowana zywicami epoksydowymi, z zakretka
polietylenowa z przebijakiem, zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Instrukeja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych zalecen.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mréi at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1298

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
10. 05. 1999/ 24.05.2005

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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