CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daktarin, 20 mg/g, puder leczniczy do rozpylania na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g pudru leczniczego do rozpylania na skore zawiera 20 mg mikonazolu azotanu (Miconazoli nitras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 100 mg etanolu w 1 g produktu leczniczego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder leczniczy do rozpylania na skorg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore jest zwykle stosowany w potaczeniu z produktem
leczniczym Daktarin, krem w leczeniu:

- grzybicy migdzypalcowej stop (,,stopa sportowca”),

- grzybicy obrgbnej pachwin.

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore moze by¢ rowniez stosowany zapobiegawczo
do $rodka butow i skarpetek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore stosuje si¢ 2 razy na dobg na zmienione
chorobowo migjsca na skorze. Przed uzyciem wstrzasnaé.

W przypadku, gdy Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore jest stosowany jednoczesnie
z produktem Daktarin, krem, zaleca si¢ stosowanie obu postaci leku raz na dobe.

Zapobiegawczo wystarcza stosowanie produktu Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skorg raz
na dobg do $rodka butow i skarpetek.

Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 6 tygodni w zaleznosci od umiejscowienia i nasilenia zmian
chorobowych.

Po ustapieniu wszystkich objawow i zmian chorobowych leczenie powinno by¢ kontynuowane przez
okres co najmniej 1 tygodnia.

Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore nie pozostawia plam na skorze i na ubraniu.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na mikonazol, inne pochodne imidazolu lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.



Nie nalezy stosowaé produktu w leczeniu grzybiczych zakazen owlosionej skory gtowy, paznokei,
bton sluzowych oraz na zraniong skorg.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania miejscowo produktéw zawierajacych mikonazol zgtaszano ciezkie reakcje
uczuleniowe, w tym anafilaksje i obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystapienia reakcji
sugerujacej nadwrazliwo$¢ lub podraznienie nalezy przerwac leczenie.

Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skoére nie powinien mie¢ kontaktu z oczami.
Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore zawiera talk. Nalezy unika¢ wdychania
pudru, aby zapobiec podraznieniu drog oddechowych. Z tego powodu produkt powinien by¢
szczegoblnie ostroznie stosowany podczas leczenia niemowlat i dzieci.

Ten produkt leczniczy zawiera 255 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (2550 mg), co jest
roéwnowazne 100 mg/g (10% w/w). Produkt leczniczy moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazol podawany w postaci o dziataniu ogélnym wykazuje dziatanie hamujace cytochrom
CYP3A4/2C9. W zwiazku z ograniczong ogo6lnoustrojowa dostepnosciag mikonazolu po podaniu
miejscowym (patrz punkt 5.2) interakcje wystepuja klinicznie bardzo rzadko.

Podczas stosowania u pacjentéw przyjmujacych doustnie leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, nalezy zachowac ostroznos$¢ i monitorowac dziatanie leku przeciwzakrzepowego.
Dzialanie i objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem niektorych innych lekow (np. doustnych
srodkéw hipoglikemizujacych i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania

z mikonazolem, mogga si¢ nasili¢, w zwigzku z czym nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania
innych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore, po zastosowaniu miejscowym,

w niewielkim stopniu wchlania si¢ przez skore do organizmu (<1%). Nie ma dowodoéw na teratogenne
dzialanie mikonazolu u zwierzat, jednak mikonazol stosowany doustnie wywierat toksyczne dzialanie
na ptod. Nalezy wiec zawsze rozwazy¢ stosunek potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore u kobiet w cigzy wzgledem oczekiwanych
korzy$ci terapeutycznych.

Karmienie piersia

Mikonazol stosowany zewnetrznie jest w minimalnym stopniu absorbowany do krazenia og6lnego

i nie wiadomo, czy przenika on do mleka matki. Z tego wzgledu u kobiet karmigcych piersig produkt
Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore nalezy stosowaé na skore z ostroznoscia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie zaobserwowano.
4.8 Dzialania niepozadane

Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek

Dziatania niepozadane zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu Daktarin, puder leczniczy
do rozpylania na skore¢ na rynek na catym $wiecie, ktore osiggnely kryteria progowe, zostaty
wymienione ponizej. Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane wedtug uktadow i narzadow

i zgodnie z czestoscig wystepowania.

Czesto$¢ okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lona ponizej odzwierciedla wskazniki z raportow
spontanicznych, jednak nie reprezentuje bardziej doktadnych szacunkéw wystepowania, jakie mozna
uzyska¢ w badaniach klinicznych czy doswiadczalnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos$¢, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
bardzo rzadko pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, rumien, $wiad, uczucie
pieczenia na skorze, zapalenie skory, odbarwienie skory

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

bardzo rzadko zaburzenia w miejscu podania, w tym podraznienie W miejscu podania,
uczucie pieczenia w miejscu podania, $wigd w miejscu podania, inne
nieokres§lone zaburzenia w miejscu podania, uczucie ciepta w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Zbyt czgste stosowanie moze powodowaé podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania produktu.

Leczenie

Przypadkowe spozycie:

Produkt Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore jest przeznaczony wytacznie do
zewngtrznego uzycia, nie do stosowania doustnego.

Przypadkowa inhalacja:

Przypadkowa inhalacja duzej ilosci produktu Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore moze
wywota¢ niedroznos¢ drog oddechowych. Zatrzymanie oddychania powinno by¢ leczone poprzez
intensywne leczenie podtrzymujace i podawanie tlenu. W przypadku wystapienia zaburzen
oddychania nalezy rozwazy¢ zastosowanie intubacji dotchawiczej, usuniecie zalegajacej tresci

i zastosowanie oddychania wspomaganego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu.

Kod ATC: D 01 AC 02

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mikonazol dziata przeciwgrzybiczo na miedzy innymi dermatofity i drozdzaki oraz dziata
przeciwbakteryjnie na Gram-dodatnie pateczki i ziarenkowce.



W komorkach grzybdéw mikonazol hamuje biosynteze ergosterolu i zmienia sktad innych sktadnikow
lipidowych btony komodrkowej, prowadzgc do obumarcia komorki.

Mikonazol znajduje zastosowanie takze w leczeniu grzybic wtornie zakazonych.

Mikonazol zwykle powoduje ustgpowanie swigdu skory, ktory czesto towarzyszy zakazeniom
dermatofitami i drozdzakami, przed innymi oznakami zdrowienia.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Mikonazol pozostaje w skdrze po zastosowaniu miejscowym do 4 dni. Wchianianie ogélnoustrojowe
mikonazolu po zastosowaniu miejscowym jest ograniczone, z biodostgpnoscig mniejsza niz 1%.
Stezenie mikonazolu i (lub) jego metabolitow w osoczu byto mierzalne po 24 i 48 godzinach po
podaniu.

Wchtanianie ogdlnoustrojowe byto rowniez obserwowane po wielokrotnym podawaniu mikonazolu
U niemowlat z rozpoznaniem pieluszkowego zapalenia skory. U wszystkich niemowlat st¢zenie
mikonazolu w osoczu byto niemierzalne lub mate.

Dystrybucja:
Wchioniety mikonazol wiaze si¢ z biatkami osocza (w 88,2%) i krwinkami czerwonymi (10,6%).

Metabolizm i eliminacja:

Niewielkie ilo$ci wchionigtego mikonazolu sg eliminowane z katem zar6wno w postaci niezmienionej,
jak i w postaci metabolitow, w czasie ponad czterech dni po podaniu. Mniejsze ilo$ci leku w postaci
niezmienionej i jego metabolitow pojawiaja si¢ rowniez w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych,
dotyczacych wystepowania lokalnych podraznien, toksycznosci dawek pojedynczych i wielokrotnych,
genotoksycznosci i toksycznego dziatania na reprodukcje, nie wskazuja na wystepowanie
szczegblnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Talk, hectoritu stearalkonian, sorbitanu seskwioleinian, etanol, propellant.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatla
stonecznego i temperatury.

Produkt jest skrajnie tatwopalny. Pojemnik pod cisnieniem: ogrzanie grozi wybuchem. Przechowywac
z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu.

Palenie wzbronione. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zZrédtem zaptonu. Nie przektuwac
ani nie spala¢, nawet po zuzyciu. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C.
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore dostgpny jest w pojemnikach cisnieniowych,
zaopatrzonych w zawor z nasadka rozpylajaca, o pojemnosci 100 g.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem wstrzasnaé. Rozpyla¢ na zmieniong chorobowo skore.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8503

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.10.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesien 2023



