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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MICETAL10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g gelu obsahuje flutrimazolum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel

Popis piipravku: bily gel s charakteristickou vini.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Micetal gel je indikovan k lokalni terapii pityriasis capitis a dermatitis seborrhoica.
Piipravek je urcen K 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 10 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Micetal gel, ktery je indikovan hlavné u seboroické dermatitidy, se doporucuje v piiméfeném
mnozstvi jemné vmasirovat nebo vetiit do vlasaté ¢asti hlavy a okoli (vlasy musi byt pfi jeho aplikaci
vlhké, aby se gelova péna dostala na misto urcenti, tj. na pokozku hlavy), necha se pasobit 3 - 5 minut
a oplachne se dostateénym mnozstvim vody. Aplikace se provadi 3x tydné po dobu 4 tydnd.

Pokud se u¢inek 1é¢by pripravkem Micetal gel neprojevi do 4 tydnd, diagnéza ma byt prehodnocena.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na flutrimazol a ostatni antimykotika imidazolové fady nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Micetal gel je urcen ke koznimu podani. Nema byt aplikovan na sliznice a do o¢i.

Pokud se po aplikaci objevi ptiznaky hypersenzitivity nebo chemického drazdéni, musi byt pfipravek
vysazen a zahajena odpovidajici 1écba.

U déti mladsich 10 let nebyl piipravek klinicky zkousen, proto se jeho pouzivani nedoporucuje.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Z4dné interakce nejsou dosud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech neprokazaly mutagenni ani teratogenni G¢inek flutrimazolu. Klinické studie

s Micetalem u t€¢hotnych zen nebyly provedeny, proto by Micetal mél byt aplikovan v prvnim
trimestru téhotenstvi pouze v nezbytnych ptipadech.

Neni znamo, zda flutrimazol pronika do matetského mléka, proto je tfeba velké opatrnosti pii jeho
podavani v dobé kojeni.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Micetal gel nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Béhem klinickych hodnoceni nebyly pozorovany nezadouci uc¢inky. Avsak podobné jako u jinych
imidazolovych pfipravki, nelze vylouéit moznost vzniku lokalni iritace nebo pruritu po prvnich
aplikacich.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Vzhledem k nizké koncentraci 1é¢ivé latky a lokalni aplikaci je pfedavkovani nepravdépodobné a
nepiedpoklada se moznost vzniku vaznych nezadoucich reakci. Pii nahodném poziti se doporuéuje
symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci, ATC kéd: DO1AC16
Mechanismus ucinku

Lécivou latkou piipravku je flutrimazol, coz je lokalni antimykotikum imidazolového typu. Stejné

jako ostatni derivaty imidazolu i flutrimazol interferuje se syntézou ergosterolu prosttednictvim
inhibice enzymu lanosterol-14-a-demetylazy, coz vede ke zménam v bunéénych membranach hub.

Mikrobiologie
In vitro

Flutrimazol vykazuje antimykotickou aktivitu vici kvasinkam, plisnim a dermatofytim pochéazejicim
zZ riznych rodd.

Spektrum kvasinek zahrnuje druhy: Candida albicans, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. guillermondii,

C. crusei a Torulopsis glabrata. Minimalni inhibi¢ni koncentrace flutrimazolu vici vétsSin€ uvedenym
druht je v rozsahu od 0,5 - 5,0 ug/ml.
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MIC vici druhtim Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, T. schoenleinii, T. tonsurans,
Microsporum canis, M. gypseum a Epidermophyton floccosum ¢ini 0,15 - 2,50 ug/ml.

Mezi druhy filamentéznich hub byly testovany: Aspergillus niger, A. fumigatus, A. nidulans a
Scopulariopsis brevicaulis. MIC vici zastupciim rodu Aspergillus byla v rozmezi 0,25 - 2,5 png/ml,
zatimco vici druhu Scopulariopsis od 0,15 do 0,60 pg/ml.

In vivo

Vysledky pokusi na laboratornich zvitatech (vaginalni kandidéza u potkani a dermatofyt6za morcat)
prokazaly, ze flutrimazol ma dostate¢nou antimykotickou aktivitu v experimentalnich modelech, které
simuluji mykotické onemocnéni u lidi.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni absorpce flutrimazolu in vivo je velmi nizka a studie, sledujici distribuci latky v kazi,
prokazaly, ze flutrimazol se zadrzuje hlavné ve stratum spinosum, stratum granulosum a v bazalni
vrstvé epidermis, ktera tvoii bariéru proti penetraci latky. Vysledky klinické studie s krémem
obsahujicim 1% flutrimazol znageny *C prokéazaly v mo¢i 0,65 % aplikované latky, zatimco v plazmé
a ve stolici nebyla zjisténa zadna radioaktivita.

In vitro bylo prokazano, ze flutrimazol je metabolizovan cytochromem P-450 lidskych jaternich
mikrozomd, ale ne cytochromem P-450 koznich mikrozomti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Diky velmi nizké perkutanni absorpci je riziko systémového toxického uc¢inku minimalni. Studie
hodnotici systémovou toxicitu prokazaly, ze akutni toxicita je velmi nizka. Toxické uéinky byly
z4vislé na opakovaném podévani a je prokazano, Ze jsou zpisobeny vlivem na biosyntézu steroida.
Tento vliv je ovSem znam u vSech antimykotik imidazolové fady. Mutagenita ani teratogenita nebyly
zaznamenany, stejné jako karcinogenni potencial.

Nebylo zjisténo, ze by flutrimazol po mistni aplikaci vyvolal senzibilizaci nebo fototoxicitu.

Studie na kozni toleranci po opakované aplikaci a na o¢ni toleranci u kralika pfi riznych
koncentracich flutrimazolu v gelu (2 a 4 %) neprokazaly signifikantni rozdil mezi flutrimazolem a
ostatnimi derivaty imidazolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Diazolidinylmocovina, polysorbat 20, disperze oktan-dekanoat-glukosidu 60%,
kokamidopropylbetain, akrylatostearethmethakrylatovy kopolymer 30%, disperze dimetikonpropyl-
pg-betainu 30%, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, parfém, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Bila HDPE lahvicka, polypropylenovy uzavér s odklopnym vickem, krabicka.

Velikost baleni: 100 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IV\IOUCOR HEALTH, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona),
Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO

26/494/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 7. 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 9. 2022
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