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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MICETAL 10 mg/g krém
MICETAL 10 mg/ml kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Micetal 10 mg/g krém

Jeden g krému obsahuje:

Léciva latka: flutrimazolum 10 mg

Pomocné latky se znamym tG¢inkem: benzylalkohol (300 mg ve 30 g krému), cetylstearylalkohol

Micetal 10 mg/ml kozni sprej, roztok

Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka: flutrimazolum 10 mg

Pomocna latka se znamym ucinkem: bezvody ethanol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Micetal krém
Popis piipravku: bily krém bez charakteristické viine

Micetal kozni sprej, roztok
Popis pripravku: ¢iry roztok s charakteristickou viini

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je uren K 1é€bé dospélych, dospivajicich a déti od 10 let.

Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok jsou indikovany k lokalni 1é¢bé povrchovych koznich mykoz, jako
je tinea ve vSech formach: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea faciei et barbae a tinea unguium, zpu-
sobené rodem Trichophyton (napt T. rubrum, T. mentagrophytes, T. tonsurans), Microsporum (napt. M. canis,
M. gypseum) a Epidermophyton (E. flocossum). Dale je pfipravek indikovan k 1é¢bé koznich kandid6z zpiso-
benych piislusniky rodu Candida (C. albicans, C. parapsilosis, C. guillermondii a C. tropicalis). Piipravek je
téz vhodny k 1écbé pityriasis versicolor vyvolané Malassezia furfur, znamou téz jako Pityrosporum ovale.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Micetal krém se aplikuje dospélym, dospivajicim a détem starSim 10 let 1krat denné, nejlépe vecer. Nanasi se
Setrné v tenké vrstvé a jemné se vetfe do Cisté kiize v postizeném misté a jeho okoli. Na intertrigindzni 1éze ma
byt krém aplikovan v tenké vrstve, aby se predeslo riziku macerace kiize. Krémova forma ma ptednost pro
aplikaci do zapatkovych oblasti a pro aplikaci na kiizi jinak chorobné postizenou (ekzematici).

Trvani 1éCby zavisi na typu 1ézi, druhu patogenu a na lokalizaci. Klinické zlepseni a zmirnéni pruritu nastava
obvykle do tydne, avSak doporucena délka terapie u tinea pedis nebo interdigitalni mykozy je 3 - 4 tydny, u
tinea corporis 2 - 3 tydny, u pityriasis versicolor 1 - 2 tydny a u koznich kandidéz 2 - 4 tydny.
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Micetal kozni sprej, roztok se aplikuje dospélym, dospivajicim a détem starSim 10 let nejlépe 1krat denné

V pfiméfeném mnozstvi na postizené misto a do jeho okoli. Pfi diagndze pityriasis versicolor se nastiika na
cely trup.

Trvani 1éby zavisi na typu 1ézi, druhu patogenu a na lokalizaci. I kdyZ zmirnéni koZnich symptomu je dosa-
zeno na pocatku terapie, doporucuje se z divodu redukce vzniku relapsu nasledujici délka 1écby: tinea pedis a
interdigitalni mykoza 4 tydny, tinea corporis 2 - 3 tydny, pityriasis versicolor 1 - 2 tydny, povrchni kandidoza
kize 2 - 4 tydny.

Pokud se ucinek 1é¢by piipravkem Micetal krém nebo Micetal kozni sprej, roztok neprojevi do 4 tydnt, dia-
gndza ma byt piehodnocena.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na flutrimazol a ostatni antimykotika imidazolové fady nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok je uréen ke koznimu podani. Nema byt aplikovan na sliznice a do
oc¢i.

Doporucuje se opatrnost pii aplikaci piipravki v okoli o¢i a sliznic, jelikoz by mohlo dojit k jejich lehkému
podrazdeéni.

Pokud se po aplikaci objevi piiznaky hypersenzitivity nebo chemického drazdéni, musi byt ptipravek vysazen
a zahajena jina lécba.

Pacienta je nutno poucit o potfebé zvysené hygieny, aby se piedeslo rozsifeni infekce nebo reinfekci. Nanese-
nim pfipravku na osusenou kuzi po predchazejici koupeli se ucinek zvysuje.

Pro aplikaci ptipravku Micetal v obliceji neni vhodna jeho sprejova forma.

Je nutné pocitat s tim, ze u této aplikace (podobné jako u jakékoliv jiné sprejové formy) na vétsi plochy po-
vrchu kuize dochazi k vdechovani vzniklého aerosolu.

Jak vlastni 1é¢iva latka tak i pomocné latky mohou zpisobit dyspnoické obtize (hlavné u astmatiki), iritace
o¢nich spojivek a sliznic hornich cest dychacich.

Doporucuje se aplikace ve vétrané mistnosti.

U déti mladsich 10 let nebyl piipravek klinicky zkousen, proto se jeho pouzivani nedoporucuje.

Ptipravek Micetal krém obsahuje benzylalkohol.
Benzylalkohol mtze zptisobit mirné mistni podrazdéni.

Piipravek Micetal krém obsahuje cetylstearylalkohol
MiiZe zputsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Pripravek Micetal kozni sprej, roztok obsahuje 10,485 g alkoholu (ethanolu) ve 30 ml ptipravku. Alkohol mu-
7e na porusené pokozce zpasobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Studie na zvifatech neprokazaly mutagenni ani teratogenni ucinek flutrimazolu. Klinické studie s Micetalem u
t€hotnych Zen nebyly provedeny, proto ma byt Micetal aplikovan v prvnim trimestru t€hotenstvi pouze

Vv nezbytnych piipadech.

Neni zndmo, zda flutrimazol pronika do matetského mléka, proto je tieba velké opatrnosti pti jeho podavani
v obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravky Micetal krém a Micetal kozni sprej, roztok nemaji zadny nebo maji zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Micetal krém
Incidence vyskytu nezadoucich u¢inkt v klinickych hodnocenich ¢inila 8 %. Nejcastéji se v misté aplikace
vyskytovalo lehké paleni, iritace, pruritus a erytém.

Micetal kozni sprej, roztok

Incidence vyskytu nezadoucich u¢inkt v klinickych hodhocenich byla zavisla na mnozstvi aplikovaného roz-
toku. U pacientu s pityriasis versicolor, kde byl Micetal aplikovan na cely trup, se asi u 35 % pacientt objevily
nezadouci ucinky. Nejcastéji se projevovaly jako erytém a pruritus a objevily se béhem prvnich dnd 1écby.
Naopak u pacientti s dermatofytézou a kozni kandidézou, u nichzZ byl piipravek aplikovan na postiZzené misto a
ptilehlé okoli, se nezadouci G¢inky objevily pouze v 5 %, a to piedevsim jako erytém a pruritus v misté apli-
kace.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dialezité. Umozinuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili pode-
zieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Vzhledem K nizké koncentraci 1é¢ivé latky a lokalni aplikaci je predavkovani nebo intoxikace nepravdépodob-
né a nepiedpoklada se moznost vzniku vaznych nezadoucich reakci. Pfi nahodném poziti se doporucuje
symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci, ATC kéd: DO1AC16

Mechanismus G¢inku

Lécivou latkou ptipravku je flutrimazol, coz je lokalni antimykotikum imidazolového typu. Stejné jako ostatni

derivaty imidazolu i flutrimazol interferuje se syntézou ergosterolu prostfednictvim inhibice enzymu lanoste-
rol-14-a-demetylazy, coz vede ke zménam v bunéénych membranach hub.

Mikrobiologie
In vitro

Flutrimazol vykazuje antimykotickou aktivitu vii¢i kvasinkam, plisnim a dermatofytiim pochéazejicim
Z ruznych rodd.
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Spektrum kvasinek zahrnuje druhy: Candida albicans, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. guillermondii, C. cru-
sei, a Torulopsis glabrata. Minimalni inhibi¢ni koncentrace flutrimazolu vici vétsin€ uvedenym druhti je

v rozsahu od 0,5 - 5,0 ug/ml.

MIC vici druhiim Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, T. schoenleinii, T. tonsurans, Microsporum ca-
nis, M. gypseum a Epidermophyton floccosum ¢ini 0,15 - 2,50 pg/ml.

Mezi druhy filamentoznich hub byly testovany: Aspergillus niger, A. fumigatus, A. nidulans a Scopulariopsis
brevicaulis. MIC vici zastupcim rodu Aspergillus byla v rozmezi 0,25 - 2,5 pg/ml, zatimco vuéi druhu Scopu-
lariopsis od 0,15 do 0,60 pg/ml.

In vivo

Vysledky pokusti na laboratornich zvifatech (vaginalni kandid6za u potkanti a dermatofytéza morcat) prokéaza-
ly, Ze flutrimazol ma dostate¢nou antimykotickou aktivitu v experimentalnich modelech, které simuluji myko-
tické onemocnéni u lidi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni absorpce flutrimazolu in vivo je velmi nizka a studie, sledujici distribuci latky v kazi, prokazaly, ze
flutrimazol se zadrzuje hlavné ve stratum spinosum, stratum granulosum a v bazalni vrstvé epidermis, ktera
tvori bariéru proti penetraci latky. Vysledky klinické studie s krémem obsahujicim 1% flutrimazol znageny *4C
prokazaly v moci 0,65 % aplikované latky, zatimco nebyla zjisténa zadna radioaktivita v plazmé a ve stolici. U
spreje je perkutanni absorpce rovnéz nizka, avsak vyssi nez u krémové formy, jelikoz sprejova forma umoziu-
je aplikaci na vétsi plochy ktize a alkoholova baze zlepSuje vstiebavani.

In vitro bylo prokazano, ze flutrimazol je metabolizovan cytochromem P-450 lidskych jaternich mikrozomtl,
ale ne cytochromem P-450 koznich mikrozomu.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Diky velmi nizké perkutanni absorpci je riziko systémového toxického uc¢inku minimalni. Studie hodnotici
systémovou toxicitu prokazaly, ze akutni toxicita je velmi nizka. Toxické ucinky byly zavislé na opakovaném
podavani a je prokazano, Ze jsou zptisobeny vlivem na biosyntézu steroidti. Tento vliv je ov§em znam u vSech
antimykotik imidazolové fady. Mutagenita ani teratogenita nebyly zaznamenany, stejné jako karcinogenni
potencial.

Nebylo zjisténo, ze by flutrimazol po mistni aplikaci vyvolal senzibilizaci nebo fototoxicitu.

Studie na kozni toleranci po opakované aplikaci a na o¢ni toleranci neprokazaly signifikantni rozdil mezi
flutrimazolem a ostatnimi derivaty imidazolu.
Pouze ptipravek ve formé spreje vykazuje mirnou drazdivost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Micetal krém

Benzylalkohol, cetomakrogol 1000, cetylstearylalkohol, glycerol-monostearat, diisopropyl-adipat, hydrogen-
fosfore¢nan sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, makrogol 400, ¢isténa voda.

Micetal kozni sprej, roztok
Oktyldodekanol, makrogol 400, trolamin, bezvody ethanol.

6.2 Inkompatibility
Inkompatibility nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
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Micetal krém: 4 roky
Micetal kozni sprej, roztok: 3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Micetal krém: uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Micetal kozni sprej, roztok: uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Micetal krém: zaslepena Al tuba s vnitini ochrannou epoxy-fenolovou vrstvou, PE §roubovaci uzavér, krabic-
ka.

Velikost baleni: 159a 309

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Micetal kozni sprej, roztok: lahvicka z tmavého skla s davkovaci pumpickou a rozprasovacem, pruhledny
ochranny kryt, krabicka.

Velikost baleni: 30 ml

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Micetal krém: zadné zvlastni pozadavky.

Micetal kozni sprej, roztok: po sundani prithledného krytu se nasméruje rozprasSovac k postizenému mistu a

opakovang se stlaci pist.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOUCOR HEALTH, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona), Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/A

MICETAL krém: 26/495/99-C
MICETAL kozni sprej, roztok: 26/493/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 7. 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 9. 2022
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