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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mykoderm® Mund-Gel
Gel zur Anwendung in der Mundhdhle

Wirkstoff: Miconazol 20 mg / g Gel
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthalt 20 mg Miconazol (entspre-
chend 2 %).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 13 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1/4 Messloffel (1,25 ml) ent-
sprechend 11 mg/ml Gel (1,1 % w/v).

Vollstéandige Auflistung der sonstige Bestand-
teile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Gel zur Anwendung in der Mundhohle.
KLINISCHE ANGABEN
Mykoderm® Mund-Gel ist ein Antimykotikum

zur Behandlung von Hefepilzinfektionen der
Mundschleimhaut (Mundsoor).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Séuglinge und Kinder 4-24 Monate:

14 Messloffel Gel (entsprechend 1,25 ml,
enthaltend 30 mg Miconazol je Einzelgabe),
4-mal taglich nach den Mahlzeiten anwen-
den. Jede Dosis sollte in kleine Einzelportio-
nen aufgeteilt werden und das Gel sollte mit
einem sauberen Finger auf die betroffenen
Stellen aufgetragen werden. Das Gel sollte
nicht hinten im Mund appliziert werden, um
eine mogliche Aspiration zu vermeiden. Das
Gel sollte nicht sofort geschluckt, sondern
so lange wie moglich im Mund behalten
werden.

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahre:

> Messloffel Gel (entsprechend 2,5 ml, ent-
haltend 60 mg Miconazol je Einzelgabe;
Tageshochstdosis 20 mg/kg Kérpergewicht),
4-mal taglich nach den Mahlzeiten anwen-
den. Das Gel sollte nicht sofort geschluckt
werden, sondern so lange wie mdéglich im
Mund behalten werden.

Die Behandlung sollte mindestens eine
Woche Uber das Verschwinden der Be-
schwerden hinaus fortgesetzt werden.

Zur Behandlung einer oralen Candidose
sollten Zahnprothesen zur Nacht entfernt
und ebenfalls mit dem Gel abgebuUrstet
werden.

Zur Behandlung einer oralen Candidose soll-
te bei Tragern von herausnehmbaren Zahn-
spangen bei der taglichen Zahnpflege auch
diese mit Mykoderm® Mund-Gel abgebrs-
tet werden.

Art der Anwendung:
Zur Anwendung in der Mundhohle.

Unter folgenden Umstanden sollte die An-
wendung von Mykoderm® Mund-Gel nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen:

» bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung
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» wenn die Pilzerkrankung mehrmals inner-
halb der vergangenen 12 Monate aufge-
treten ist

» wenn sich das Krankheitsbild verschlim-
mert oder nach 5 Tagen keine Besserung
eintritt.

4.3 Gegenanzeigen

> Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Imidazol-Derivate oder einen der
in Abschnitt 6.1. genannten sonstigen Be-
standteile

» Leberfunktionsstérungen

» gleichzeitige Anwendung von Arzneimit-
teln die ebenfalls Uber Cytochrom-

P450-3A4 in der Leber metabolisiert

werden (siehe Abschnitt 4.5): z. B.

— Wirkstoffe, die das QT-Intervall verlan-
gern kénnen, z. B. Astemizol, Bepridil,
Cisaprid, Dofetilid, Halofantrin, Mizo-
lastin, Pimozid, Chinidin, Sertindol,
Terfenadin

— Mutterkornalkaloide

- HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, z.B.
Simvastatin, Lovastatin

— Triazolam und orale Darreichungsfor-
men von Midazolam

» gleichzeitige Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls Uber Cytochrom-

P450-2C9 in der Leber metabolisiert

werden (siehe Abschnitt 4.5): z. B.

— orale Antikoagulanzien, z.B. Warfarin,
Cumarin

» Séuglinge unter 4 Monaten und Kinder,
bei denen der Schluckreflex noch nicht

vollstdndig ausgebildet ist (siehe 4.4.).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Mykoderm® Mund-Gel darf nicht in Kontakt
mit der Schleimhaut der Augen kommen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen,
einschlieBlich Anaphylaxie und Angioddem,
wurden wahrend der Behandlung mit topi-
schen Darreichungsformen von Miconazol
berichtet. Falls eine Reaktion auftritt, die eine
Uberempfindlichkeit oder Reizung vermuten
lasst, soll die Behandlung abgebrochen
werden.

Schwere Hautreaktionen (z.B. toxische
epidermale Nekrolyse und Stevens-Johnson-
Syndrom) wurden bei Patienten, die mit
Darreichungsformen von Miconazol be-
handelt wurden, berichtet (siehe 4.8 Neben-
wirkungen). Es wird empfohlen, Patienten
Uber die Anzeichen schwerer Hautreaktionen
zu informieren, und die Anwendung von
Mykoderm® Mundgel beim ersten Auftreten
von Hautausschlagen abzubrechen.

Miconazol wird systemisch resorbiert und
hemmt die Enzyme Cytochrom-P450-3A4
und Cytochrom-P450-2C9, was zu verlan-
gerten Effekten oraler Antikoagulanzien, z. B.
Warfarin, fuhrt. Nach der gleichzeitigen An-
wendung von Miconazol und oralen Anti-
koagulanzien wurde Uber Blutungen, teils
mit tédlichem Ausgang, berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Mykoderm® Mundgel und Phenytoin wird
empfohlen, die Plasmaspiegel von Micona-
zol und Phenytoin zu kontrollieren.

Bei Patienten, die orale Antidiabetika (z. B.
Sulfonylharnstoffe) einnehmen, sollte der
Blutzuckerspiegel verstéarkt kontrolliert wer-
den, da ein erhohtes Risiko flir Hypoglyka-
mien bestehen kann.

Eine Kombination mit systemischen Poly-
enantimykotika ist zu vermeiden.

Kleinkinder und Sauglinge

Aspirationsgefahr bei Sauglingen und
Kleinkindern

Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkin-
dern (4 Monate bis 2 Jahre) ist Vorsicht ge-
boten, damit das Gel nicht den Hals ver-
schlieBt. Daher sollte das Gel nicht hinten im
Hals angewendet werden. Jede Dosis sollte
in kleine Einzelportionen aufgeteilt werden
und mit einem sauberen Finger im Mund
aufgetragen werden. Der Patient sollte be-
obachtet werden, um Anzeichen einer mog-
lichen Aspiration festzustellen.

Wegen der Gefahr des Erstickens sollte das
Gel zur Anwendung beim Saugling nicht auf
die Brustwarzen einer stillenden Frau auf-
getragen werden.

Es ist wichtig, die Variabilitat bei der Reifung
der Schluckfunktion von Sauglingen zu be-
ricksichtigen, insbesondere wenn
Mykoderm® Mund-Gel an Sauglinge im Alter
von 4 bis 6 Monaten gegeben wird.

Bei Frihgeborenen oder bei Kindern mit ver-
zogerter neuromuskulérer Entwicklung soll-
te die untere Altersgrenze auf 5 bis 6 Mona-
te erhéht werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Polysorbat und
Aromastoffe mit Limonen, Linalool, Citral,
Gitronellol, Geraniol und Benzylalkohol.
Diese Bestandteile kdnnen allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Ethanol.

Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels ent-
spricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkun-
gen.

Bei geschéadigter Haut kann es ein brennen-
des Gefuhl hervorrufen.

Mykoderm® Mund-Gel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 g Mund-Gel,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Miconazol kann die Metabolisierung von
Wirkstoffen, welche Uber die Enzyme Cyto-
chrom-P450 2C9 und -3A4 abgebaut wer-
den, hemmen. Daraus kann sich flr diese
Mittel eine starkere und/oder verlangerte
Wirkung, einschlieBlich der Nebenwirkungen,
ergeben.

Folgende Arzneimittel, die Uber Cytochrom-

P450-3A4 metabolisiert werden, sind bei

gleichzeitiger Anwendung von Mykoderm®

Mund-Gel kontraindiziert (siehe Abschnitt

4.3):

» Wirkstoffe, die das QT-Intervall verlangern
kénnen, z. B. Astemizol, Bepridil, Cisaprid,
Dofetilid, Halofantrin, Mizolastin, Pimozid,
Chinidin, Sertindol, Terfenadin

» Mutterkornalkaloide

» HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, z. B.
Simvastatin, Lovastatin
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» Triazolam und orale Darreichungsformen
von Midazolam

Folgende Arzneimittel, die Uber Cytochrom-

P450-2C9 metabolisiert werden, sind bei

gleichzeitiger Anwendung von Mykoderm®

Mund-Gel kontraindiziert (siehe Abschnitt

4.3):

» orale Antikoagulanzien, z.B. Warfarin,
Cumarin

Die folgenden Arzneimittel sollten mit Vor-
sicht angewendet werden, da die Wirkung
und/oder die Nebenwirkungen verstarkt oder
verlangert werden konnen. Gegebenenfalls
sollte deren Dosierung bei gleichzeitiger An-
wendung mit Miconazol reduziert werden
und, wenn notig, sollten die Plasmaspiegel

Uberwacht werden:

» Wirkstoffe, die Uber Cytochrom-P450-2C9
verstoffwechselt werden (siehe Abschnitt
4.4):

— orale Antidiabetika, z. B. Sulfonylharn-
stoffe

— Phenytoin

» Wirkstoffe, die Uber Cytochrom-P450-3A4
verstoffwechselt werden:

— HIV-Protease-Inhibitoren, z.B Saquina-
vir

— Zytostatika, z.B. Vinca-Alkaloide, Bu-
sulfan und Docetaxel

— Calciumkanalblocker, z. B. Dihydropyri-
dine und Verapamil

— Immunsuppressiva, z.B. Ciclosporin,
Tacrolimus, Sirolimus (Rapamycin)

— andere: Alfentanil, Alprazolam, Brotizo-
lam, Buspiron, Carbamazepin, Cilosta-
zol, Disopyramid, Ebastin, Methyl-
prednisolon, Midazolam i. v., Reboxetin,
Rifabutin, Sildenafil, Tobramycin, Tri-
metrexat

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien mit hohen oralen
Dosierungen haben eine Reproduktionstoxi-
Zitét gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Das po-
tenzielle Risiko fir den Menschen ist nicht
bekannt. Aufgrund nicht ausreichender Er-
fahrung soll Mykoderm® Mund-Gel im ersten
Trimenon der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden. Im zweiten. und dritten
Trimenon der Schwangerschaft sollte
Mykoderm® Mund-Gel nur nach Nutzen-
Risiko-Abschétzung durch den Arzt ange-
wendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Mico-
nazol oder seine Metabolite in die Mutter-
milch Ubergehen. Daher sollte eine Anwen-
dung von Mykoderm® Mund-Gel wahrend
der Stillzeit nur nach Nutzen-Risiko-Abschat-
zung durch den Arzt erfolgen (siehe Abschnitt
4.4).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-

tigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Mykoderm® Mund-Gel hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde

gelegt:

Sehr haufig: >1/10

Haufig: > 1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung
kann es zu Erbrechen und Durchfall kom-
men.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Es gelten die allgemeinen Richtlinien zur
symptomatischen Behandlung einer Intoxi-
kation.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiinfektiva und Antiseptika
zur oralen Lokalbehandlung

ATC-Code:  AO1ABO09

Wirkmechanismus

Miconazol wirkt in therapeutischen Dosen
fungistatisch aufgrund der Hemmung der flr
den Zellwandaufbau essenziellen Ergoste-
rinbiosynthese.

Pharmakodynamische Wirkungen

Seine Wirkung erstreckt sich in vitro auf
nahezu alle proliferierenden human- und tier-
pathogenen Pilze (MHK 0,001 -1000 pg/ml)
sowie auf einige grampostive Bakterien wie
Staphylokokken, Streptokokken und Strah-
lenpilze (Nocardia und Streptomyces-Arten,
MHK 0,1-10 ug/ml), in deutlich geringerem
MaBe auch auf Corynebakterien und Tricho-
monas vaginalis.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Unter klinischen Bedingungen wird jedoch
bei topischen Pilzinfektionen, z. B. durch
Hefen wie Candida- und Torulopsis-Arten
oder Dermatophyten eine deutliche Wirk-
samkeit beobachtet.

Die Resistenzsituation ist bei proliferierenden
Pilzen als gunstig einzuschatzen. Echte
Resistenzen sind nicht bekannt, jedoch
kénnen verschiedene morphologische For-
men eines Organismus unterschiedlich emp-
findlich reagieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Verabreichung des Gels wird Micona-
zol systemisch absorbiert. Nach Gabe einer
60 mg-Dosis wurden etwa 2 Stunden spéter

Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Organklassen Haufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des Sehr selten Allergische Reaktionen einschlieBlich
Immunsystems anaphylaktischen Reaktionen
Erkrankungen des Gelegentlich Geschmacksstoérungen

Nervensystems

Erkrankungen der Sehr selten Aspiration (siehe Abschnitt 4.2, 4.3 und 4.4)

Erkrankungen des Haufig
Gastrointestinaltrakts

Mundtrockenheit, Ubelkeit, unangenehmes
Gefuhl im Mund, Erbrechen, Regurgitation

Nicht bekannt

Sehr selten Diarrh6e, Stomatitis, Zungenverfarbung
Leber- und Gallen- Sehr selten Hepatitis
erkrankungen
Erkrankungen der Sehr selten Angio6dem, Lyell-Syndrom (toxische
Haut und des Unterhaut- epidermale Nekrolyse),
zellgewebes Stevens-Johnson-Syndrom, Urtikaria,

Arzneimittelexanthem,
Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Manifestationen

Akute generalisierte exanthematdse
Pustulose, Fixes Arzneiexanthem

Allgemeine Erkrankungen | Haufig
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Abweichender Produktgeschmack

000946-18385-101
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6.
6.1 Sonstige Bestandteile

Spitzenplasmakonzentrationen
31-49 ng/ml gemessen.

von

Verteilung

Absorbiertes Miconazol wird zu 88,2 % an
Plasma-Proteine, insbesondere an Serum-
Albumin, und zu 10,6 % an Erythrozyten
gebunden.

Biotransformation und Elimination

Der resorbierte Anteil von Miconazol wird
groBtenteils metabolisiert. Weniger als 1%
der verabreichten Substanz werden unver-
andert Uber den Urin ausgeschieden. Die
Metaboliten von Miconazol sind pharma-
kodynamisch nicht aktiv. Die Eliminations-
halbwertszeit betréagt bei Gesunden und bei
Nierenkranken ungefahr 20—25 Stunden. Im
Speichel ist Miconazol noch 6 Stunden nach
Anwendung des Gels nachweisbar. Durch
Hamolyse wird der Plasmaspiegel von Mi-
conazol maBig reduziert (etwa 50 %).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat bei
oraler Applikation haben keine besondere
Empfindlichkeit ergeben.

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
an verschiedenen Tierspezies bei unter-
schiedlicher Applikationsweise haben keine
Hinweise auf toxische Effekte ergeben.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

In vorlaufigen Untersuchungen zur Mutage-
nitat zeigte Miconazol keine mutagene
Wirkung.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an Ratten und Kaninchen
mit intravendser oder oraler Verabreichung
haben keine Hinweise auf ein teratogenes
Potential ergeben. Die niedrigste embryole-
tale Dosis bei oraler Gabe wurde beim Kanin-
chen mit 80 mg/kg/Tag gefunden. Bei der
Anwendung in der Perinatalperiode traten
bei der Ratte ab einer Dosis von 80 mg/kg/
Tag eine verlangerte Tragzeit und eine er-
héhte Neugeborenensterblichkeit auf. Die
Fertilitdt mannlicher und weiblicher Ratten
war bis zu einer Dosis von 320 mg/kg/Tag
nicht beeintrachtigt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Polysorbat 20, Saccharin-Natrium, Kartoffel-
starke, Aromastoffe (enthalten Limonen,
Linalool, Citral, Citronellol, Geraniol, Benzyl-
alkohol), Ethanol 96 %, Glycerol, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.
Nach Offnung der Tube 8 Wochen.

000946-18385-101

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

20 g Gel zur Anwendung in der Mund-
hohle
40 g Gel zur Anwendung in der Mund-
hohle

Jede Packung beinhaltet einen Messloffel.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3
61138 Niederdorfelden

Telefon: 06101 /539 - 300
Telefax: 06101 /539 - 315
Internet: http://www.engelhard.de
E-Mail: info@engelhard.de

. ZULASSUNGSNUMMER
44570.00.00

. DATUM DER ZULASSUNG/

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
14.01.1999 / 07.11.2003

STAND DER INFORMATION
Dezember 2025

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig!

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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