Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MYCOSOLON, (20 mg + 2,5 mg)/g, mas¢
Miconazolum+Mazipredoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mycosolon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosolon
Jak stosowac¢ Mycosolon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mycosolon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mycosolon i w jakim celu si¢ go stosuje

Mycosolon ma posta¢ masci, zawiera substancje czynne mikonazol i mazipredon.

Mikonazol stosowany miejscowo dziata przeciwgrzybiczo na dermatofity, drozdzaki i inne grzyby,
oraz przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie i ziarniaki.

Mazipredon nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami; stosowany miejscowo dziata
przeciwzapalnie i przeciw§wiadowo.

Lek Mycosolon jest wskazany w leczeniu: zapalnych wypryskow, wyprzenia, grzybicy
miedzypalcowej (stopa atlety), grzybicy paznokci wywotanej przez dermatofity oraz przez inne
grzyby (np. Candida albicans), grzybicy z nadkazeniem bakteryjnym i grzybicy przewodu
sluchowego zewngtrznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosolon

Kiedy nie stosowa¢ leku Mycosolon:

- jesli pacjent ma uczulenie na mazipredon, mikonazol, inne podobne leki przeciwgrzybicze lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na izokonazol, tiokonazol Iub oksykonazol;

- na skore z wystepujaca gruzlica skory, opryszczka pospolita, ospa wietrzng oraz innymi
wirusowymi i bakteryjnymi chorobami zakaznymi skory;

- w grzybiczych zakazeniach owlosionej skory glowy, bton §luzowych oraz na zraniong skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mycosolon, nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli wystapi uczulenie, podraznienie skory, zanik skory lub ogdlnoustrojowe reakcje
nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku nadwrazliwos$ci na izokonazol, tiokonazol lub oksykonazol moze wystapic alergia
krzyzowa.



Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania leku istnieje ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych mazipredonu, charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Z tego wzgledu nalezy rowniez
unika¢ stosowania leku Mycosolon na duzg powierzchnig skory, stosowania w duzych dawkach, a
takze dtugotrwalego stosowania leku.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie leku Mycosolon przez delikatng skore

1 zwigzane z tym zwigkszone ryzyko poszerzenia naczyn krwionosnych, zapalenia skory wokot ust i
zanikow skory, nawet po krotkim stosowaniu.

Nalezy unika¢ stosowania masci pod opatrunkiem $cisle uszczelniajacym (ceratka, pielucha),
poniewaz opatrunek nasila wchtanianie leku do organizmu.

Dzieci
Brak dostepnych danych.

Mycosolon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami wystepuja bardzo rzadko. Pacjent powinien zachowac szczegdlna
ostroznos¢, jesli przyjmuje inne leki, zwtaszcza leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, doustne
leki przeciwcukrzycowe lub fenytoina.

Cigza i karmienia piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Mycosolon moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na zalecenie lekarza, gdy korzysci z
zastosowania leku dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Lek Mycosolon moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko na zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Mycosolon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

Lek Mycosolon zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), alkohol cetostearylowy i glikol
propylenowy (E 1520).

Metylu parahydroksybenzoesan moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).
Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Lek zawiera 80 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie masci. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowaé Mycosolon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego na skorg.

Zakazenia grzybicze skéry i paznokci




Zwykle wciera si¢ mas¢ raz lub dwa razy na dob¢ w zakazong powierzchni¢ skory. W zakazeniach
grzybiczych paznokci po usunieciu uszkodzonej czesci paznokcia lek Mycosolon, powinien by¢
zastosowany z opatrunkiem z bandaza. Po usuni¢ciu uszkodzonej cz¢sci paznokcia leczenie nalezy
prowadzi¢ nieprzerwanie, az do catkowitego odnowienia paznokcia.

Grzybica przewodu stuchowego zewnetrznego
Do przewodu stuchowego zewngtrznego wprowadza si¢ gaze nasagczong mascig dwa razy na dobe, az
do catkowitego wyleczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy, ze wzgledu na brak danych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycosolon

Dhugotrwale lub nieprawidlowe miejscowe stosowanie leku (na przyktad pod opatrunkiem $cisle
uszczelniajacym, takim jak ceratka lub pielucha) lub stosowanie go na duze powierzchnie skory, moze
doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osi nadnerczy oraz zahamowania wzrostu i rozwoju u dzieci.
Lek Mycosolon nalezy stosowa¢ miejscowo. W razie doustnego przyjecia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Mycosolon

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
zastosowa¢ mas¢ po przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania
nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke, a nastgpnie zastosowac lek zgodnie z
zalecanym schematem dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Masc¢ jest na ogot dobrze tolerowana.
Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa miejscowe zmiany skorne.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):

reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne (cigzka reakcja alergiczna) lub obrzgk
naczynioworuchowy (obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta lub powiek, co moze powodowa¢ trudnosci w
potykaniu i oddychaniu), pokrzywka, miejscowe podraznienie skory, uczucie pieczenia skory,
zaczerwienienie skory, kontaktowe zapalenie skory, Swiad, wysypka.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystgpowania (czestoS¢ nie moze byé oszacowana na
podstawie dostepnych danych):

zakazenia wtorne, zanik skory, rozstepy, tradzik posteroidowy i zapalenie skory wokot ust (w
przypadku stosowania leku na tej samej powierzchni, zwlaszcza przez dtuzszy czas), wykwity,
suchos$¢ skory, zapalenie mieszkéw wlosowych i odbarwienie skory, rozszerzenie powierzchniowych
naczyn krwiono$nych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ mazipredonu moga wystapic¢ typowe objawy zwigzane ze stosowaniem
kortykosteroidow, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania na duzej
powierzchni skory, pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajagcym) i zahamowanie czynnoS$ci
podwzgorza, przysadki oraz nadnerczy.



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

U dzieci, ze wzglgdu na bardziej nasilone wchianianie kortykosteroidow do organizmu niz u
dorostych, tatwiej moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka i nadnerczy
i wystapienia ogdlnych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i
rozwoju.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Mycosolon
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po ,, Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mycosolon

Substancjami czynnymi leku sa: mikonazol i mazipredonu chlorowodorek.

1 g masci zawiera 20 mg mikonazolu i 2,5 mg mazipredonu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), polisorbat 60, parafina ciekta, glikol
propylenowy (E 1520), alkohol cetostearylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Mycosolon i co zawiera opakowanie
Biata Iub prawie biata, jednorodna mas¢ o delikatnym, charakterystycznym zapachu.
Tuba aluminiowa zawiera 15 g masci i umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwraci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



