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Pisomna informacia pre pouZivatela

MICETAL gél
dermalny gél
flutrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

- Ak sa do 4 tyzdnov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Micetal gél a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Micetal gél

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

o

Co je MICETAL gél a na &o sa pouZiva

Micetal gél patri do skupiny antimykotik, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu koznych infekcii vyvolanych
plesiiami, kvasinkami alebo dermatofytmi (vlaknité huby). Micetal gél obsahuje liecivo, ktoré
poskodzuje bunkovu stenu hub.

Liek sa pouziva na miestnu lieCbu ochoreni koze, zvlast vlasatej Casti hlavy, ktoré sa nazyvaju
pityriasis capitis (lupinatost’ vlasatej Casti hlavy) a dermatitis seborhoica (seboroicka dermatitida —
ochorenie charakteristické tvorbou lozisk s nazltlymi, mastnymi Supinami vyskytujicimi sa
najcastejSie na tvari, za uSnymi boltcami, v hornej ¢asti trupu, medzi lopatkami a vlasatej ¢asti hlavy).

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

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

NepouZivajte Micetal gél
- ak ste alergicky (precitliveny) na flutrimazol, na iné antimykotika z rovnakej chemickej skupiny
(imidazolové antimykotikd) alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek lieku Micetal gél.

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat MICETAL g¢l, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Odporuca sa opatrnost’ pri aplikacii v okoli o¢i a sliznic, pretoze moze dojst’ k ich prechodnému
podrazdeniu.

Liek neaplikujte na sliznice a do o¢i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i si treba oc¢i dokladne
vyplachnut tecticou vodou.
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Pri liecbe je nutné dodrziavat’ zvy$ent hygienu, aby sa predislo rozsireniu ochorenia alebo jeho
opakovaniu.
Nanasanie lieku je podstatne G¢innejsie na kozu 'ahko navlhcentl predchadzajiicim kupel'om.

Ak sa pocas lieCby vyvinie podrazdenie koze alebo precitlivenost’ na liek Micetal gél, liecbu treba
prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.

Deti a dospievajuci
Micetal gél je ur€eny na liecbu dospelych a deti star§ich ako 10 rokov. Pouzivanie tohto lieku u deti
mladsich ako 10 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Micetal gél

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase 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 tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotné Zeny (predovsetkym v prvych troch mesiacoch tehotenstva) a dojciace zeny moézu 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 vozidla a obsluha strojov
Neboli hlasené ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Micetal gél obsahuje parfum s alergénmi (amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, anizol,
benzylalkohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral,
citronelol, kumarin, d-Limonén, eugenol, farnezol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal,
izoeugenol, 2-(4-tercbutylbenzyl)propan-aldehyd a linalol), ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.
Parfum obsahuje aj peruansky balzam, ktory méze vyvolat’ kozné reakcie.

Micetal gél obsahuje kyselinu benzoovi a benzoan sodny.
Tento liek obsahuje 30 ng kyseliny benzoovej (zlozka parfumu) v 1 g gélu a 75 mg benzoanu sodného
(zlozka kokamidopropylbetainu) v 100 g gélu, ktoré mézu sposobit’ miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ MICETAL gél

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

Liek je urCeny vyhradne na pouZitie na kozu (dermalne pouzitie).

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 10 rokov a starsie

Micetal gél sa v primeranom mnozstve jemne vmasiruje alebo vtrie do koze vlasatej Casti hlavy

a okolia (vlasy musia byt pri nanasani vlhké, aby sa gélova pena dostala na miesto urcenia, t.j. na
pokozku hlavy), necha sa posobit’ 3-5 minut a oplachne sa dostatoénym mnozstvom vody. PouZiva sa
3-krat tyzdenne po dobu 4 tyzdiov.

Ak sa vaSe priznaky nezlepsia do 4 tyzdnov, vyhl'adajte lekara.

Ak ste vy alebo niekto iny ndhodne pozili urcité mnozstvo lieku Micetal gél, oznamte to, prosim,
Vasmu lekarovi.
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Ak pouZijete viac lieku Micetal gél, ako mate
Predavkovanie lickom je vzh'adom na miestne podavanie nepravdepodobné.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa obvykle dobre znésa, ojedinele sa v§ak moze objavit’ zaCervenanie alebo svrbenie v mieste
podavania.

Pri pripadnom vyskyte vedl'ajsich u¢inkov alebo inych nezvycajnych reakcii sa o d’alSom uzivani lieku
porad’te s lekarom.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€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’ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$Sich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt MICETAL gél

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co liek Micetal gél obsahuje

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

- Dalsie zlozky st diazolidinylmoc¢ovina, polysorbat 20, disperzia oktanodekanoétglukozidu 60 %,
kokamidopropylbetain (obsahuje benzoan sodny), akrylatostearometakrylatovy kopolymér 30 %,
disperzia dimetikonpropyl-pg-betainu 30 %, hydroxid sodny, parfum (obsahuje amylcinnamal,
amylcinnamylalkohol, anizol, benzylalkohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, kumarin, d-Limonén, eugenol, farnezol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, izoeugenol, 2-(4-tercbutylbenzyl)propan-aldehyd, linalol,
peruansky balzam a kyselinu benzoovt), ¢istend voda.

Ako vyzera liek Micetal gél a obsah balenia
Biela HDPE fTaska, polypropylénovy uzaver s odklopnym vieckom, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 100 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
J. Uriach y Compaiiia, S.A.
Avda. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanielsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:

J. Uriach y Compaiiia, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, Palau-Solita i Plegamans, Barcelona, 08184,
Spanielsko

SIMVIS PHARMACEUICALS S.A., ASKLIPIOU 4-6, KRYONERI, ATTIKI, 14568, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



