Fachinformation

¢ Micotar® Creme 20 mg/g
Dermapharm AG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Micotar® Creme 20 mg/g

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthalt 20 mg Miconazolnitrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt 2 mg Benzoesaure pro 1 g Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Micotar Creme ist eine weilRe Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Therapie von

* Interdigitalmykosen

+ Mykosen der Haut und Hautfalten
- oberflachlichen Candidosen

Micotar Creme wird angewendet bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Die Creme ist zum Auftragen auf die Haut bestimmt.

Dosierung
Die Creme 2-mal taglich auf die Lasionen auftragen.

Kinder und Jugendliche
Eine Dosisanpassung bei der Anwendung von Micotar Creme bei Sauglingen, Kindern und Jugendlichen ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung
Die Creme mit dem Finger in die Haut einmassieren bis sie vollstandig eingezogen ist.

Die Dauer der Anwendung betragt 2 bis 6 Wochen, je nach Lokalisierung und Schwere der Lasion. Die Behandlung sollte mindes-
tens eine Woche Uber das Verschwinden séamtlicher Beschwerden und Symptome hinaus fortgesetzt werden.

Zwischen dem letzten Auftragen und dem Anlegen einer Pilzkultur sollte ein therapiefreies Intervall von 3 — 4 Tagen liegen, damit
evtl. Wirkstoffreste die Kultur nicht storen.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation darauf hingewiesen, einen Arzt aufzusuchen, falls die Anzeichen der Mykose nicht
innerhalb der ersten 7 Tage nach Behandlungsbeginn zurickgehen.

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 VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Micotar Creme ist nur zur aullerlichen Anwendung und nicht zum Einnehmen bestimmt.

Bei der Anwendung im Genital- oder Analbereich kann es wegen der als sonstige Bestandteile enthaltenen Ole und Fette zu einer
Verminderung der ReiRfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Latexkondomen kommen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie und Angioddem, wurden wéhrend der Behandlung mit topi-
schen Darreichungsformen von Miconazol berichtet. Falls eine Reaktion auftritt, die eine Uberempfindlichkeit oder Reizung vermu-
ten lasst, soll die Behandlung abgebrochen werden. Micotar Creme darf nicht in Kontakt mit der Schleimhaut der Augen kommen.

Systemisch angewendetes Miconazol hemmt CYP3A4/2C9, was zu einer verlangerten Wirkung von Warfarin oder anderen Vita-
min-K-Antagonisten flihren kann. Obwohl die systemische Absorption bei topischen Darreichungsformen begrenzt ist, sollte die
gleichzeitige Anwendung von Micotar Creme und Warfarin oder anderen Vitamin-K-Antagonisten mit Vorsicht erfolgen und die ge-
rinnungshemmende Wirkung sorgfaltig Gberwacht und titriert werden. Die Patienten sollten auf die Symptome von Blutungsereig-
nissen hingewiesen werden und darauf, die Behandlung mit Miconazol unverzliglich abzubrechen und einen Arzt aufzusuchen,
wenn diese auftreten (siehe Abschnitt 4.5).

Benzoesaure kann lokale Reizungen hervorrufen.
Benzoeséaure kann Gelbsucht bei Neugeborenen verstéarken.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Systemisch angewendetes Miconazol hemmt CYP3A4/2C9. Aufgrund der begrenzten systemischen Verfligbarkeit nach topischer
Anwendung sind klinisch relevante Wechselwirkungen selten. Bei Patienten, die mit Warfarin oder anderen Vitamin-K-Antagonisten
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behandelt werden, ist jedoch Vorsicht geboten, und die gerinnungshemmende Wirkung sollte Gberwacht werden.

Bei Patienten, welche die folgenden Arzneistoffe einnehmen, sind eine verstarkte Wirkung und ein erhohtes Nebenwirkungsrisiko
gegebenenfalls in Betracht zu ziehen und die Anwendung von Micotar Creme sollte mit Vorsicht erfolgen:

- orale Antidiabetika, z. B. Sulfonylharnstoffe (Monitoring der Blutzuckerspiegel).

« Phenytoin (Monitoring der Plasmaspiegel).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Topisch angewendetes Miconazolnitrat wird minimal in den Blutkreislauf resorbiert (Bioverfligbarkeit < 1%). Fiir Miconazol liegen

keine klinischen Daten Uiber exponierte Schwangere vor. Tierexperimentelle Studien lassen bei bestimmungsgemalem Gebrauch
nicht auf direkte oder indirekte schadliche Auswirkungen auf Schwangerschaft oder die embryonale/fetale Entwicklung, Geburt
oder postnatale Entwicklung schlieRen (siehe Abschnitt 5.3.). Aufgrund der geringen Resorption von Miconazol nach topischer Ap-
plikation kann Micotar Creme bei bestimmungsgemaélem 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
Muttermilch tbergeht. Aufgrund der geringen Resorption von Miconazol nach topischer Applikation kann Micotar Creme bei be-
stimmungsgemalem Gebrauch wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Um den direkten Kontakt des Sauglings mit Micotar Creme zu vermeiden, sollte Micotar Creme wahrend der gesamten Stillzeit

nicht im Brustbereich angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Micotar Creme hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit 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 verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar)
Organklassen Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des Immunsystems Sehr selten Allergische Reaktionen einschlieRlich angioneurotischem

Odem und anaphylaktischen Reaktionen

Erkrankungen der Haut und des Unter- | Sehr selten Urtikaria, Kontaktdermatitis, Exanthem, Erythem, Pruritus,
hautgewebes Hautbrennen, Depigmentierung, Hautentziindung
Allgemeine Erkrankungen und Be- Sehr selten Reaktionen an der Applikationsstelle einschlieBlich Irritatio-
schwerden am Verabreichungsort nen und Warmeempfinden

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofser Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Topische Anwendung: GbermaRige Anwendung kann zu Hautirritationen fiihren, die tblicherweise nach Absetzen der Behandlung
wieder verschwinden.

Behandlung

Versehentliche Einnahme: Micotar Creme ist zur topischen, nicht zur oralen Anwendung gedacht. Sollte dennoch versehentlich ei-
ne grélRere Menge eingenommen werden, sind geeignete Notfallmalnahmen durchzuftihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimykotika zur topischen Anwendung
ATC-Code: DOTACO2
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Wirkmechanismus
Miconazol wirkt in therapeutischen Dosen fungistatisch aufgrund der Hemmung der fur den Zellwandaufbau essenziellen Ergoste-
rinbiosynthese.

Pharmakodynamische Wirkungen

Seine Wirkung erstreckt sich in vitro auf nahezu alle proliferierenden human- und tierpathogenen Pilze (MHK 0,001 = 1000 pg/ml)
sowie auf einige grampositive Bakterien wie Staphylokokken, Streptokokken und Strahlenpilze (Nocardia- und Streptomyces-Arten,
MHK 0,7 = 10 pg/ ml), in deutlich geringerem MaRe auch auf Corynebakterien und Trichomonas 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 Wirksamkeit beobachtet.

Die Resistenzsituation ist bei proliferierenden Pilzen als giinstig einzuschatzen. Echte Resistenzen sind nicht bekannt, jedoch kon-
nen verschiedene morphologische Formen eines Organismus unterschiedlich empfindlich reagieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Miconazol wird nach topischer Applikation praktisch nicht, nach intravaginaler Anwendung nur zu einem sehr geringen Prozent-
satz (< 1,4 %) resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

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

Chronische Toxizitat

Die langerfristige Verabreichung hoher Dosen, bei unterschiedlicher Applikationsweise, an Ratten, Kaninchen und Hunden verur-
sacht eine dosisabhangige, reversible Leberenzymveranderung und eine Leberhypertrophie, bedingt durch verstarkte Fetteinlage-
rungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Die Mutagenitatsprifungen waren negativ. Es gab keine Anhaltspunkte fir ein tumorerzeugendes Potenzial.
Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische Untersuchungen erbrachten keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fertilitat durch Miconazol-
nitrat. In Embryotoxizitatsstudien an Ratten und Kaninchen mit intravendser oder oraler Verabreichung zeigte Miconazolnitrat kei-
ne teratogenen Effekte. Bei hoher, humantherapeutisch nicht relevanter, oraler Dosierung (80 mg/kg/Tag) konnte beim Kaninchen
Embryoletalitat gezeigt werden. Bei der Anwendung in der Perinatalperiode traten bei der Ratte ab einer Dosis von 80 mg/kg/Tag
eine verlangerte Tragzeit und eine erhohte Neugeborenensterblichkeit auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzoeséure (E210)
Macrogolstearat 1500
Macrogolglycerololeate (Ph. Eur.)
dickflissiges Paraffin
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 2 Jahre.
Nach Anbruch 12 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tube mit 20 g Creme
Tube mit 50 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089 / 64186-0

Fax: 089/ 64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
35633.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
23.06.1998 / 30.06.2003

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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