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Pisomna informacia pre pouZivatela

MICETAL krém
dermalny krém
flutrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie:

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii 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 informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri 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 krém a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MICETAL krém
Ako pouzivat MICETAL krém

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MICETAL krém

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je MICETAL krém a na &o sa pouZiva

MICETAL krém je antimykoticky liek obsahujuci lieCivo flutrimazol, ktoré vyvolava zmeny

v bunkovych stenach hub spdsobujucich rozne kozné ochorenia.

MICETAL krém sa pouziva na miestnu lie¢bu povrchovych koznych ochoreni vyvolanych
dermatofytmi (vlaknité huby), kvasinkami, plesiiami a inymi mikroorganizmami, ktoré sa zarad’ujt
medzi huby. MICETAL krém sa pouziva zvlast na liecbu koznych plesiiovych ochoreni, ktoré Casto
postihuji oblasti koznych zdhybov a na tie ochorenia, kde okrem plesni sa na vzniku ochorenia
podiel’a tiez poSkodenie koze (napriklad zaparenie). Tieto ochorenia (tzv. tinea) sa vyskytuju
najcCastejSie v oblasti noh a slabin, ale tiez na tvari a vlasatej Casti hlavy alebo na trupe.

Dalsie plesiiové ochorenia, na lie¢bu ktorych sa liek pouZiva, sa vyskytuju na vacsich plochach zvlast
v oblasti trupu (pityridza), kedy je najvhodnejsie pouzit’ lick MICETAL vo forme dermalneho roztoku.

Liek je ur€eny na liecbu dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 10 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MICETAL krém

Nepouzivajte MICETAL Kkrém
- ak ste alergicky na flutrimazol, na iné antimykotika z rovnakej chemickej skupiny (imidazolové
antimykotika) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Ak sa u vas vyskytla precitlivenost’ na iné lieky s antimykotickym u¢inkom, upozornite na to svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat MICETAL krém, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



.2 2020/05440-Z1B
.2 2022/05162-Z1A

(el

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.

(el

- MICETAL krém je ur€eny len na pouzitie na kozu. Nenanasajte ho do o¢i a na sliznice.

- Pri nanasani krému v okoli o¢i a sliznic bud’te opatrny, pretoze mdze dojst k ich prechodnému
podrazdeniu.

- Pocas liecby dodrziavajte zvySent hygienu, aby sa predislo rozsireniu ochorenia alebo jeho
opatovnému vyskytu.

- Nanesenim krému na osusenu kozu po predchadzajiicom kupeli sa u¢inok zvysuje.

Deti
MICETAL krém sa neméa pouzivat’ u deti vo veku do 10 rokov.

Iné lieky a MICETAL krém
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek pdsobi iba miestne. Ovplyvnenie u€innosti inych liekov nie je zname.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotné Zeny (predovsetkym pocas prvych troch mesiacoch tehotenstva) a doj¢iace zeny mozu liek
pouzivat iba po konzultacii s lekdrom a v nevyhnutnych pripadoch.

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

MICETAL krém obsahuje benzylalkohol, cetylalkohol a stearylalkohol.

Tento liek obsahuje 300 mg benzylalkoholu v 30 gramoch krému. Benzylalkohol moze sposobit’
alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

Cetylalkohol a stearylalkohol méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).

3. Ako pouzivat MICETAL krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 10 rokov a starsie

Krém sa zvyCajne nanasa 1-krat denne, najleps$ie vecer, v tenkej vrstve na postihnuté miesto a jeho
okolie a mierne sa vtrie do Cistej koze.

Trvanie lieCby je zvyCajne je 2 az 4 tyzdne.

Ak sa ucinok lie¢by lieckom MICETAL krém neprejavi do 4 tyzdnov, liecbu ukoncite a kontaktujte
svojho lekara.

Pouzitie u deti
Nepouzivajte u deti vo veku do 10 rokov.

Ak pouzijete viac MICETAL krému, ako mate
Predavkovanie lickom je vzhI'adom na nizky obsah lieiva a miestne podavanie nepravdepodobné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Aj ked je liek zvycCajne dobre tolerovany, ojedinele sa méze objavit’ zaCervenanie alebo svrbenie
v mieste podavania. Tieto priznaky sa objavili va¢sinou pocas prvych dni liecby a nevyzadovali jej
prerusenie.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MICETAL krém
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MICETAL krém obsahuje

- Liecivo je flutrimazol. Jeden g krému obsahuje 10 mg (1 %) flutrimazolu.

- Dalsie zlozky su: benzylalkohol, makrogolcetostearyléter, cetylalkohol a stearylalkohol,
glycerol-monostearat, diizopropyladipat, hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, makrogol 400, Cistena voda.

Ako vyzera MICETAL krém a obsah balenia

Hlinikové tuba s vnitornou ochrannou epoxy-fenolovou vrstvou a s PE uzaverom so zavitom.
Velkost’ balenia: 15ga30g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Noucor Health S.A.

Avda. Cami Reial 51-57

08184 Palau-Solita i Plegamans

Barcelona

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.
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