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Pisomna informéacia pre pouZivatela

MICETAL roztok
dermalny roztok

flutrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie:

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozrite Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Micetal roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Micetal roztok
Ako pouzivat’ Micetal roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Micetal roztok

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. CO JE MICETAL roztok A NA CO SA POUZIVA

Micetal roztok je antimykoticky liek obsahujtici liecivo flutrimazol. Toto liecivo vyvolava zmeny
v bunkovych stenach hub sposobujucich rézne kozné ochorenia.

Liek sa pouziva na miestnu lieCbu povrchovych koznych ochoreni vyvolanych dermatofytmi (vlaknité
huby), kvasinkami, plesiami a inymi mikroorganizmami, ktoré sa zarad’'uji medzi huby. Micetal
roztok sa pouziva zvlast na liecbu koznych plesiiovych ochoreni, ktoré Casto postihuju oblasti
koznych zahybov a na tie ochorenia, kde okrem plesni sa na vzniku ochorenia podiela tiez poskodenie
koze (napriklad zaparenie). Tieto ochorenia (tzv. tinea) sa vyskytuju najcastejsie v oblasti noh a slabin,
ale tiez na tvari a vlasatej Casti alebo na trupe.

Dalsie plesiiové ochorenia, na lie¢bu ktorych sa liek pouziva, sa vyskytuju na vaésich plochach zv1ast
v oblasti trupu (pityriasis — mykoticka infekcia koze).

Je ur€eny na liecbu dospelych a deti starSich ako 10 rokov.

2.  SKOR AKO POUZIJETE MICETAL roztok

NepouZivajte Micetal roztok
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na flutrimazol alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek lieku.

Ak sa u vas vyskytla precitlivenost’ na iné lieky s podobnym ucinkom, upozornite na to svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Micetal roztok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny vyhradne na vonkajSie pouZitie.
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Liek neaplikujte na sliznice a na oci.

Odporuca sa opatrnost’ pri aplikécii v okoli o¢i a sliznic, pretoze moze dojst’ k ich prechodnému
podrazdeniu.

Pocas liecby je nutné dodrziavat’ zvySenu hygienu, aby sa predislo rozsireniu ochorenia alebo jeho
opakovaniu.

Pre pouzitie liecku Micetal roztok na tvar nie je vhodna roztokova forma.

Je nutné pocitat’ s tym, ze pri striekani na vicSie plochy povrchu koze dochadza (rovnako ako pri
akejkol'vek inej sprejovej forme) k vdychovaniu lieku.

Tak ako t¢inna latka, aj pomocné latky mozu spdsobit’ dychacie tazkosti (predovsetkym

u astmatikov), podrazdenie ocnych spojoviek a sliznic hornych dychacich ciest. Doporucuje sa liek
pouzivat’ vo vetranej miestnosti.

Iné lieky a Micetal roztok
Liek pdsobi iba miestne. Ovplyvnenie ucinnosti liekov celkovo podavanych nie je zname.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotné Zeny (predovsetkym v prvych troch mesiacoch tehotenstva) a doj¢iace Zeny mozu liek
pouzivat’ iba po konzultacii s lekarom a v nevyhnutnych pripadoch, pretoze neboli uskuto¢nené
klinické stidie u tehotnych Zien a rovnako nie je zname, ¢i flutrimazol prenikd do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli popisané ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  AKO POUZIVAT MICETAL roztok
Tento liek je urceny na liecbu dospelych a deti starSich ako 10 rokov.

Davkovanie a sposob podania urci lekar.
Liek sa aplikuje pomocou mechanického rozprasovaca.
Odskrutkujte vrchnacik a opakovane stlacte gombik s rozpraSovacom na miesto aplikécie.

Dospelym i detom starS$im ako 10 rokov sa obvykle Micetal roztok aplikuje 1 krat denne na postihnuté
miesto a jeho okolie. Trvanie liecby urci lekar podla typu ochorenia, zvycajne 2-4 tyzdne.

Ak pouzijete viac liecku MICETAL roztok, ako mate
Predavkovanie liekom je vzhl'adom k lokdlnemu podavaniu nepravdepodobné.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Liek sa zvycajne dobre znasa, ojedinele sa vSak moze objavit’ zaCervenanie alebo svrbenie v mieste
podavania.

Pri pripadnom vyskyte vedl'ajsich ucinkov alebo inych nezvycajnych reakcii sa o d’alSom uZzivani lieku
porad’te s lekdrom.

Hlasenie neziaducich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKO UCHOVAVAT MICETAL roztok

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na na obale po EXP.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Micetal roztok obsahuje

1 ml dermélneho roztoku obsahuje:

Liecivo: flutrimazol 10 mg (1 %) v 1 ml roztoku

Pomocné latky: oktyldodekanol, makrogol 400, trolamin, bezvody etanol.

Ako vyzera Micetal roztok a obsah balenia
Biela HDPE alebo sklenena fl'aska, mechanicky tlakovy rozprasovaé, prichl'adny ochranny kryt.
Velkost balenia: 30 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii
NOUCOR HEALTH, S.A.

Avinguda Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca
Galenica Pharmaceutical Industry S.A., Asklipiou 4-6, Kryoneri, 145 68 Attiki, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



