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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MICETAL roztok

1 % dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml dermalneho roztoku obsahuje 10 mg (1 %) flutrimazolu.
Pomocna latka so zndmym t¢inkom:

bezvody etanol
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Micetal roztok je indikovany dospelym a detom od 10 rokov veku na lokalnu liecbu:

- superficialnych koznych mykoéz ako tinea vo vSetkych formach: tinea pedis (atletickd noha), tinea
cruris, tinea corporis, tinea faciei et barbae a tinea inguinalis), spdsobenych Trichophyton species
(napriklad T. rubrum, T. mentagrophytes, T. tonsurans), alebo Microsporum species (napriklad M.
canis, M.gypseum) alebo Epidermophyton floccosum.

- koznych kandid6z vyvolanych prislusnikmi rodu Candida (napriklad C. albicans, C. parapsilosis,
C. guillermondii, C. tropicalis)

- Pityriasis versicolor sposobena Malasseziou furfur, tiez znama ako Pityrosporum ovale.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a deti od 10. roku zivota:

Micetal roztok sa aplikuje 1-krat denne. Dostato¢né mnozstvo sa aplikuje na postihnuté miesto a do
jeho okolia. U pacientov s diagnézou pityriasis versicolor sa nastrieka na cely trup.

Trvanie lieCby zavisi na type 1ézie, druhu patogénu a na lokalizacii, zvyCajne 2-4 tyzdne.

Ak sa ucinok lie¢by flutrimazolom neprejavi do 4 tyzdnov, treba liecbu ukonéit a prehodnotit’
diagnozu.

Pediatricka populacia
MICETAL sa nesmie pouzivat' u deti mladsich 10 rokov z dovodu obav tykajucich sa bezpe¢nosti a
ucinnosti.

Spdsob podévania
Liek sa aplikuje pomocou mechanického tlakového rozpraSovaca.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, na iné antimykotické lieky imidazolového typu alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Micetal roztok je iba na vonkajSie pouZitie, nesmie sa aplikovat’ na oc€i a na sliznice.

Odporuca sa opatrnost’ pri aplikacii v okoli o¢i a sliznic, pretoze moze ddjst kich Tahkému
podrazdeniu.

Pre aplikaciu lieku Micetal roztok na tvar nie je vhodna jeho forma roztoku s rozprasovacom.

Je nutné pocitat’ s tym, ze pri tejto aplikacii (podobne ako u inej sprejovej formy) na vécsie plochy
povrchu koze dochadza k vdychovaniu vzniknutého aerosolu. Tak lieivo ako i pomocné latky mozu
vyvolat’ dyspnoické problémy (hlavne u astmatikov), iritaciu oénych spojiviek a sliznic hornych ciest
dychacich.

Odporuca sa aplikacia vo vetranej miestnosti.

Pacienta treba poucit’ o potrebe zvySenej hygieny, aby sa predislo rozsireniu infekcie alebo reinfekcii.
Nanasanie lieku je podstatne ucinnejsie na kozu ahko navlhéenu predchadzajucim kiipel'om.

Ak sa pocas liecby vyvinie iritacia alebo precitlivenost’ na Micetal roztok, liecbu treba ukoncit’ a
nasadit’ vhodnu terapiu.

Pediatricka populacia
Ucinky lieku Micetal roztok neboli sledované u deti mladsich ako 10 rokov, preto sa jeho pouZzivanie
v tejto vekovej kategdrii neodporuca.

Micetal roztok obsahuje 10,485 g etanolu (alkohol) v 30 ml pripravku. Mdze vyvolat’ pocit palenia na
poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V stidiach na zvieratach neboli dokdzané mutagénne alebo teratogénne ucinky flutrimazolu. Doteraz
neexistuju klinické skusenosti z kontrolovanych §tadii u tehotnych zien pri aplikacii Micetal roztoku.

Preto predovsetkym pocas prvého trimestra tehotenstva, sa ma Micetal roztok pouzivat’ iba vtedy, ak
sa terapia tymto lieckom povazuje za nevyhnutnu pre pacientku.

Dojcenie

Pretoze doteraz nie je zname, ¢i sa flutrimazol vylucuje do materského mlieka, je potrebna opatrnost’
pri podavani doj¢iacim Zenam a ma sa podavat’ iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

V mieste aplikacie sa moze objavit’ erytém alebo pruritus.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku koncentraciu lieCiva a lokalne podanie je predavkovanie nepravdepodobné a
nepredpokladd sa moznost’ vzniku vaznych neziaducich uc¢inkov. Ak by nahodne prislo k pozitiu
zna¢ného mnozstva, treba nasadit’ symptomaticku terapiu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotika pouzivané v dermatoldgii, imidazolové a triazolové
derivaty, ATC kod: DO1ACI6.

Mechanizmus tc¢inku

Flutrimazol je topicky antifungélny liek imidazolového typu. Tak ako iné imidazolové derivaty,
flutrimazol pdsobi cez zmenu membran hubovych buniek kvoli svojej interferencii s ergosterolovou
syntézou inhibiciou enzymu lanosterol 14 o-demetylaza.

Mikrobiologia

Invitro

Flutrimazol vykazuje antimykoticku aktivitu voci kvasinkam, plesniam a dermatofytom
pochadzajicim zrdéznych druhov. Spektrum kvasiniek zahrituje druhy: Candida albicans, C
tropicalis, C. parapsilosis, C. guillermondii, C. krusei Torulopsis glabrata. Minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) zistena pre vacsinu tychto kmenov bola v rozmedzi 0,5 az 5,0 pg/ml.

MIC voéi druhom Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, T. tonsurans, T. schonleineii,
Microsporum canis, M. gypseum a Epidermophyton floccosum je v rozsahu 0,15 az 2,50 pg/ml.
Medzi druhmi filamentéznych hib boli sledované: Aspergillus niger, A. fumigatus, A. nidulans,
Scopulariopsis brevacaulis. MIC voc€i zastupcom rodu Aspergillus bola vrozmedzi 0,25 az 2,50
ug/mL, zatial' ¢o MIC hodnoty voci Scropulariopsis boli medzi 0,15 az 0,60 pug/ml.

Invivo

Vysledky zo §tudii so zvieratami in vivo (vaginalna kandidéza u potkana a dermatophytdza u
morcat’a) imitujice patologické situacie u I'udi a lieCené topicky potvrdzuju dostato¢na antifungalnu
aktivitu flutrimazolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanna absorpcia flutrimazolu in vivo sa ukazala ako velmi nizka. Stadie distribucie v kozi
odhalili, ze flutrimazol sa najviac zadrzuje v stratum spinosum, stratum granulosum a stratum basale
epidermy, ktora funguje ako bariéra zabranujica penetracii lieku. Slaba perkutdnna absorpcia bola
potvrdena vysledkami $tadie u Tudi. Po aplikécii krému obsahujiceho 1% '*C- flutrimazol nebola u
Pudi pozorovana radioaktivita v plazme a faeces, zatial’ ¢o moc¢om sa vylucovalo iba 0,65 % podanej
davky. In vitro realizované Studie metabolizmu dokazuji, Ze flutrimazol je metabolizovany cez
cytochrom P-450 zludskych hepatalnych mikrozomov, ale nie cytochromom P-450 z koznych
mikrozoémov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Slaba perkutanna absorpcia flutrimazolu naznacuje minimalne riziko toxickych ucinkov. Studie
hodnotiace systémovu toxicitu preukazali, ze akutna toxicita je velmi nizka. Toxické ucinky boli
zavislé od opakovaného podévania a je dokazané, ze su sposobené vplyvom na biosyntézu steroidov.
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Tento vplyv je ale znamy u vSetkych antimykotik imidazolovej rady. Nebola zaznamenana mutagenita
ani teratogenita, tak isto ako karcinogénny potencial.

Topicka aplikacia flutrimazolu nevyvolavala senzibilizaciu alebo reakcie fototoxicity.

Stadie koznej tolerancie po opakovanej aplikacii a o¢nej tolerancie nepreukazali signifikantny rozdiel
medzi flutrimazolom a ostatnymi derivatmi flutrimazolu.

Iba sprejova forma vykazuje miernu drazdivost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

oktyldodekanol

makrogol 400

trolamin

bezvody etanol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela HDPE alebo sklenena fl'aska, mechanicky tlakovy rozprasovac, priehl'adny ochranny kryt.
Velkost balenia: 30 ml.

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOUCOR HEALTH, S.A.

Avinguda Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

26/0278/02-S
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