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Mykoderm® Miconazolcreme

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Mykoderm® Miconazolcreme

Wirkstoff: Miconazolnitrat 20 mg / g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt 20 mg Miconazolnitrat.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthéalt 2 mg Benzoe-
saure pro 1 g Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme
KLINISCHE ANGABEN
¢ Interdigitalmykosen

e Mykosen der Haut und Hautfalten
e oberflachliche Kandidosen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Creme wird 1-3 mal taglich auf die er-
krankten Hautregionen aufgetragen und
leicht mit den Fingern einmassiert.

Art der Asnwendung:
Die Creme ist zum Auftragen auf die Haut
bestimmt.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung sollte bis zum Verschwinden
der positiven Pilzkulturen durchgefihrt wer-
den, mindestens jedoch noch 14 Tage nach
Abklingen der Beschwerden.

Zwischen dem letzten Auftragen und dem
Anlegen einer Pilzkultur sollte ein therapie-
freies Intervall von 3—4 Tagen liegen, damit
eventuelle Wirkstoffreste die Kultur nicht
stéren.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Imidazol-Derivate oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Mykoderm® Miconazolcreme ist nur zur &u-
Berlichen Anwendung und nicht zum Ein-
nehmen bestimmt.

Mykoderm® Miconazolcreme Creme darf
nicht in Kontakt mit den Augen kommen.

Bei der Anwendung im Genital- oder Anal-
bereich kann es wegen der als sonstige Be-
standteile enthaltenen Ole und Fette zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit
zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit von
Latexkondomen 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
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lasst, soll die Behandlung abgebrochen
werden.

Systemisch angewendetes Miconazol
hemmt CYP3A4/2C9, was zu einer verlan-
gerten Wirkung von Warfarin oder anderen
Vitamin-K-Antagonisten flhren kann. Obwohl
die systemische Absorption bei topischen
Darreichungsformen begrenzt ist, sollte die
gleichzeitige Anwendung von Mykoderm®
Miconazolcreme und Warfarin oder anderen
Vitamin-K-Antagonisten mit Vorsicht erfolgen
und die gerinnungshemmende Wirkung
sorgféltig Uberwacht und titriert werden. Die
Patienten sollten auf die Symptome von
Blutungsereignissen hingewiesen werden
und darauf, die Behandlung mit Miconazol
unverzlglich abzubrechen und einen Arzt
aufzusuchen, wenn diese auftreten (siehe
Abschnitt 4.5).

Benzoesaure kann lokale Reizungen hervor-
rufen.

Benzoesaure kann Gelbsucht bei Neugebo-
renen verstarken.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Systemisch angewendetes Miconazol
hemmt CYP3A4/2C9. Aufgrund der be-
grenzten systemischen Verfugbarkeit nach
topischer Anwendung sind Klinisch relevan-
te Wechselwirkungen selten. Bei Patienten,
die mit Warfarin oder anderen Vitamin-K-
Antagonisten behandelt werden, ist jedoch
Vorsicht geboten, und die gerinnungshem-
mende Wirkung sollte tberwacht werden.

Bei Patienten, welche die folgenden Arznei-
stoffe einnehmen, sind eine verstérkte Wir-
kung und ein erhohtes Nebenwirkungsrisiko
gegebenenfalls in Betracht zu ziehen und
die Anwendung von Mykoderm® Miconazol-
creme sollte mit Vorsicht erfolgen, z. B.:

e orale Antidiabetika, z. B. Sulfonylharnstoffe

(Monitoring der Blutzuckerspiegel).
e Phenytoin (Monitoring der Plasmaspiegel).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Topisch angewendetes Miconazolnitrat wird
minimal in den Blutkreislauf resorbiert (Bio-
verfugbarkeit < 1%). Fur Miconazol liegen
keine klinischen Daten Uber exponierte
Schwangere vor. Tierexperimentelle Studien
lassen bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
nicht auf direkte oder indirekte schéadliche
Auswirkungen auf Schwangerschaft oder die
embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung schlieBen (siehe Ab-
schnitt 5.3.). Aufgrund der geringen Resorp-
tion von Miconazol nach topischer Applika-
tion kann Mykoderm® Miconazolcreme bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch wahrend
der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit:

Topisch angewendetes Miconazolnitrat wird
minimal in den Blutkreislauf resorbiert. Es ist
nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die Mutter-
milch Ubergeht. Aufgrund der geringen Re-
sorption von Miconazol nach topischer Ap-
plikation kann Mykoderm® Miconazolcreme
bei bestimmungsgemanem Gebrauch wah-
rend der Stillzeit angewendet werden.

Um den direkten Kontakt des Sauglings mit
Mykoderm® Miconazolcreme zu vermeiden,
sollte Mykoderm® Miconazolcreme allerdings
wahrend der gesamten Stillzeit nicht im
Brustbereich angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mykoderm® Miconazolcreme hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen 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 verflgbaren Daten

nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten:
— Allergische Reaktionen einschlieBlich ana-
phylaktischer Reaktionen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Sehr selten:

— Urtikaria, Kontaktdermatitis, Exanthem,
Erythem, Pruritus, Stechen, Brennen,
Blaschen, Hautirritationen und -entzin-
dung

— Depigmentierung

- Quincke-Odem (Angioddem)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Anwendungsort:

Sehr selten:

— Reaktionen an der Applikationsstelle ein-
schlieBlich Irritationen und Warmeemp-
finden.

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. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Topische Anwendung:

UbermaBige Anwendung kann zu Hautirrita-
tionen fUhren, die Gblicherweise nach Ab-
setzen der Behandlung wieder verschwin-
den.

Versehentliche Einnahme:

Mykoderm® Miconazolcreme ist zur topi-
schen, nicht zur oralen Anwendung gedacht.
Sollte dennoch versehentlich eine groBere
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Menge eingenommen werden, sind geeig-
nete NotfallmaBnahmen durchzuftihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antimykotika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DO1AC02

Miconazol wirkt in therapeutischen Dosen
fungistatisch aufgrund der Hemmung der flr
den Zellwandaufbau essentiellen Ergosterin-
biosynthese. Seine Wirkung erstreckt sich
in vitro auf nahezu alle proliferierenden hu-
man- und tierpathogenen Pilze (MHK
0,001-1000 pg/ml) sowie auf einige gram-
postive Bakterien wie Staphylokokken,
Streptokokken und Strahlenpilze (Nocardia
und Streptomyces-Arten, MHK 0,1-10 ng/
ml), in deutlich geringerem MaBe auch auf
Corynebakterien und Trichomonas vaginalis.
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 glinstig ein-
zuschétzen. Echte Resistenzen sind nicht
bekannt, jedoch k&nnen verschiedene
morphologische Formen eines Organismus
unterschiedlich empfindlich reagieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Miconazol wird nach topischer Applikation
praktisch nicht, nach intravaginaler Anwen-
dung nur zu einem sehr geringen Prozentsatz
(< 1,4 %) resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Systemische Wirkungen nach dermaler Ap-
plikation von Miconazolnitrat sind bisher nicht
bekannt, aufgrund der geringen Resorption
jedoch unwahrscheinlich. Bei Studien zur
akuten oralen Toxizitat war Miconazolnitrat
gut vertraglich.

Chronische Toxizitét

Die langerfristige Verabreichung hoher Do-
sen, bei unterschiedlicher Applikationsweise,
an Ratten, Kaninchen und Hunden verur-
sacht eine dosisabhangige, reversible Leber-
enzymveranderung und eine Leberhyper-
trophie, bedingt durch verstarkte Fetteinlage-
rungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tenzial

Die Mutagenitatspriufungen waren negativ.
Es gab keine Anhaltspunkte fUr ein tumor-
erzeugendes Potenzial.

Reproduktionstoxizitét

Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen erbrachten keine Hinweise auf eine
Beeintréachtigung der Fertilitdt durch Mico-
nazolnitrat. In Embryotoxizitatsstudien an
Ratten und Kaninchen mit intravendser oder
oraler Verabreichung zeigte Miconazolnitrat
keine teratogenen Effekte. Bei hoher, human-
therapeutisch nicht relevanter, oraler Dosie-
rung (80 mg/kg/Tag) konnte beim Kaninchen
Embryoletalitat gezeigt werden. Bei der An-
wendung in der Perinatalperiode traten bei
der Ratte ab einer Dosis von 80 mg/kg/Tag

6.

eine verlangerte Tragzeit und eine erhdhte
Neugeborenensterblichkeit auf.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzoesaure (Konservierungsmittel) 2 mg,
Macrogolstearat 1500, Macrogolglycerolo-
leate [Ph. Eur.], dickflissiges Paraffin, ge-
reinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahrg.
Nach Offnung der Tube 12 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 25 g Creme.
Originalpackungen mit 50 g Creme.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. 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

44570.00.01

. 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 LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005514-14774-100
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