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Miconazol acis® Zinkpaste

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Miconazol acis Zinkpaste
20 mg/g + 200 mg/g Paste

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Paste enthadlt 20 mg Miconazolnitrat
und 200 mg Zinkoxid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Paste.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Paste.
Miconazol acis Zinkpaste ist eine weiBe
glanzende Paste.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung schwerer Formen der Win-
deldermatitis, bei der eine nachgewiesene
Besiedlung mit Hefepilzen (Candida spp.) im
Vordergrund steht.

Miconazol acis Zinkpaste wird angewendet
bei S&uglingen, Kindern und Erwachsenen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung und Art der Anwendung

Miconazol acis Zinkpaste wird bei jedem
Windelwechsel und nach jedem Bad auf
der gesamten betroffenen Stelle angewen-
det. Vor Anwendung der Paste ist die Haut
mit lauwarmem Wasser zu reinigen und
sorgféltig zu trocknen. Die Paste wird vor-
sichtig mit den Fingerspitzen aufgetragen
ohne sie einzumassieren.

Auch bei Anwendung der Paste sind klassi-
sche Behandlungsmethoden und Vorsichts-
maBnahmen einzuhalten. Von groBer Be-
deutung ist die Verwendung nicht-okklusi-
ver (Wegwerf-) Windeln und ein haufiger
Windelwechsel. Die infizierte Haut darf nicht
mit parflmierten Seifen, Shampoos oder
Lotionen gereinigt werden.

Die Behandlung sollte mindestens eine
Woche Uber das Verschwinden samtlicher
Beschwerden hinaus fortgesetzt werden.

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

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

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
andere Imidazol-Derivate oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.
013570-51473

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Miconazol acis Zinkpaste ist nur zur &uBer-
lichen Anwendung und nicht zum Einneh-
men bestimmt.

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 ver-
muten lasst, soll die Behandlung abgebro-
chen werden.

Miconazol acis Zinkpaste darf nicht in Kon-
takt mit der Schleimhaut der Augen kommen.

Das Arzneimittel enthélt Propylenglycol.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Dieses Arzneimittel sollte bei Babys unter
4 Wochen mit offenen Wunden oder groB3-
flachigen Hautverletzungen oder —schaden
(wie Verbrennungen) mit Vorsicht angewen-
det werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zinkoxidhaltige Pasten kénnen die Wirksam-
keit gleichzeitig aufgetragener Wirkstoffe wie
Antiseptika, Antiphlogistika (Entzindungs-
hemmer) und Dithranol reduzieren. Deswe-
gen ist Miconazol acis Zinkpaste vor Ver-
wendung anderer auBerlich aufgetragener
Arzneimittel vollstandig zu entfernen.

Miconazol kann die Metabolisierung von
Wirkstoffen, welche Uber die Enzyme Cyto-
chrom-P450-2C9 und -3A4 abgebaut wer-
den, hemmen. Aufgrund der geringen sys-
temischen VerfUgbarkeit von Miconazol
nach topischer Anwendung sind klinisch
relevante Wechselwirkungen sehr selten.
Bei Patienten, welche die folgenden Wirk-
stoffe einnehmen, sind eine verstarkte Wir-
kung und ein erhéhtes Nebenwirkungsrisiko
gegebenenfalls in Betracht zu ziehen und
die Anwendung von Miconazol acis Zink-
paste sollte mit Vorsicht erfolgen:
— orale Antikoagulantien, z.B. Warfarin
(Monitoring der antikoagulativen Wirkung).
— orale Antidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe
(Monitoring der Blutzuckerspiegel).
— 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 (sie-
he Abschnitt 5.3.). Aufgrund der geringen
Resorption von Miconazol nach topischer
Applikation kann Miconazol acis Zinkpaste

bei bestimmungsgemaBem Gebrauch wah-
rend der Schwangerschaft angewendet
werden.

Stillzeit

Topisch angewendetes Miconazolnitrat wird
minimal in den Blutkreislauf resorbiert. Es
ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die
Muttermilch Ubergeht. Aufgrund der geringen
Resorption von Miconazol nach topischer
Applikation kann Miconazol acis Zinkpaste
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch wah-
rend der Stillzeit angewendet werden.

Um den direkten Kontakt des Sauglings mit
Miconazol acis Zinkpaste zu vermeiden,
sollte Miconazol acis Zinkpaste wéahrend
der gesamten Stillzeit nicht im Brustbereich
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Miconazol acis Zinkpaste hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Allergische Reaktionen ein-
schlieBlich angioneurotischem Odem und
anaphylaktischen Reaktionen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Sehr selten: Urtikaria, Kontaktdermatitis,
Exanthem, Erythem, Pruritus, Hautbren-
nen, Depigmentierung, Hautentzindung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Anwendungsort:

Sehr selten: Reaktionen an der Applikati-
onsstelle einschlieBlich Irritationen und
Warmeempfinden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Topische Anwendung: (berméaBige Anwen-
dung kann zu Hautirritationen fuhren, die
Ublicherweise nach Absetzen der Behand-
lung wieder verschwinden.
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Versehentliche Einnahme: Miconazol acis
Zinkpaste ist zur topischen, nicht zur oralen
Anwendung gedacht. Sollte dennoch ver-
sehentlich eine gréBere Menge eingenom-
men werden, sind geeignete NotfallmaB-
nahmen durchzufthren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur topischen Anwendung, Micona-
zol, Kombinationen

ATC-Code: DO1AC52

Miconazol ist ein potenter Inhibitor der Bio-
synthese des Ergosterins, dem Hauptsterin
in der Zellmembran von Hefen und anderen
Pilzen.

Ergosterin ist ein wichtiger Regulator der
Membranpermeabilitdt. In fungistatischer
Konzentration kommt es zu einer Prolifera-
tion des Plasmalemmas und zu einer Ver-
dickung der Zellwand. Diese morphologi-
schen Verdnderungen werden von Ande-
rungen in der Membranpermeabilitdt be-
gleitet, die zu einer selektiven Hemmung
der Aufnahme von essentiellen nutritiven
Substanzen fihren koénnen. In fungizider
Konzentration kommt es zu einer Nekroti-
sierung des Zellinneren.

Miconazol ist gegen eine Vielzahl von Erregern
wirksam, auch gegen bestimmte gram-
positive Bazillen und Kokken. Miconazol
hat sich daher auch bei sekundar infizierten
Mykosen als wirksam erwiesen.

Das erste Anzeichen des Ansprechens auf
eine topische Behandlung von Mykosen
mit Miconazol ist ein Nachlassen des Juck-
reizes.

Zinkoxid wirkt adstringierend, entziindungs-
hemmend und leicht antiinfektiés. Wahrend
leichte Formen der Windeldermatitis mit
zinkoxidhaltigen Pasten erfolgreich zu be-
handeln sind, steht bei schweren Formen
eine Candida-Besiedlung im Vordergrund
und kann gezielt antimykotisch, z.B. mit
Miconazol, behandelt werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach einmaliger Anwendung verbleibt
Miconazolnitrat noch fiir 32 Stunden in der
Haut. Weniger als 1% des verabreichten
Arzneistoffs wird absorbiert. Nach topischer
Anwendung von Miconazolnitrat ist eine Re-
sorption daher praktisch zu vernachlassigen.

Systemisch verfligbares Miconazolnitrat und
dessen Metaboliten sind im Plasma 24 bis
48 Stunden nach topischer Anwendung
messbar.

Verteilung

Absorbiertes Miconazol wird zu 88,2 % an
Plasma-Proteine, und zu 10,6 % an Ery-
throzyten gebunden.

Biotransformation und Elimination

Der resorbierte Anteil Miconazol sowie dessen
Metaboliten werden Uberwiegend Uber einen
Zeitraum von 4 Tagen nach Anwendung Uber

die Fazes ausgeschieden. Ein geringer Anteil
konnte auch im Urin nachgewiesen werden.

Untersuchungen zur perkutanen Resorp-
tion bei Windeldermatitis wurden fur Mico-
nazol acis Zinkpaste nicht durchgeflhrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Poten-
tial lassen die préklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fUr den Menschen er-
kennen.

Akute Toxizitat

In Studien zur oralen Toxizitat nach einmali-
ger Verabreichung war Miconazol gut ver-
tréglich. Die langerfristige Verabreichung
hoher Dosen von Miconazol, bei unter-
schiedlicher Applikationsweise an Ratten,
Kaninchen und Hunden verursacht eine dosis-
abhangige, reversible Leberenzymverande-
rung und eine Leberhypertrophie, bedingt
durch verstarkte Fetteinlagerungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Die vorliegenden Mutagenitétsprifungen wa-
ren negativ. Es gab keine Anhaltspunkte
hinsichtlich eines tumorerzeugenden Poten-
zials.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen erbrachten keine Hinweise auf eine
Beeintrachtigung 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 Kanin-
chen Embryoletalitdt 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 erhdhte Neugeborenensterblichkeit auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin, Macrogolstearat 40, dick-
flussiges Paraffin, Propylenglykol, Glycerol
85 %, Glycerolmonostearat 40-55 %, all-
rac-o.-Tocopherol.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g Paste.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

fiir die Beseitigung

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

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grinwald

Telefon: 089/44 23 246 0
Telefax: 089/44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de
ZULASSUNGSNUMMER(N)
78162.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

17.05.2010/06.01.2016

STAND DER INFORMATION
Januar 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013570-51473



	Miconazol acis® Zinkpaste
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenan  zeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


