CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYKODERMINA, (30 mg +100 mg)g, puder leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pudru leczniczego zawiera 30 mg monoetanoloamidu kwasu undecylenowego (Mono-N-ethanol-
undecylenamidum) i 100 mg cynku undecylenianu (Zinci undecylenas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder leczniczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— QGrzybica drobnozarodnikowa skory gladkie;.

—  Grzybica stop.

— Grzybica naskorkowa, egzema grzybicza (mycoticum).

— Leczenie wspomagajace grzybic skory i szpar migdzypalcowych, grzybic paznokci, w
drozdzycach i profilaktycznie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Miejsca dotknigte grzybica lub nig zagrozone nalezy posypywac pudrem leczniczym 2 lub 3 razy na
dobg. Po ustgpieniu objawow zakazenia, nalezy kontynuowac leczenie produktem Mykodermina co

najmniej przez 4 tygodnie.

Produkt leczniczy Mykodermina, puder leczniczy nalezy stosowac¢ na umytg i starannie osuszong
skore.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na monoetanoloamid kwasu undecylenowego, cynku undecylenian lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowac na otwarte rany i na blony sluzowe.



Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Mykodermina wspomaga dzialanie nystatyny i gryzeofulwiny.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Mykodermina w okresie cigzy . Nalezy zachowaé
0stroznos¢.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Mykodermina w okresie karmienia piersia. Nalezy
zachowaé ostroznos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych. Nie ma doniesien o tym, ze produkt Mykodermina moze wptywac¢ na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czestosci wystepowania oraz uktadow i narzadow.
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Przemijajace, miejscowe podraznienie skory - czestos¢ wystgpowania nie znana

Jezeli objawy nadwrazliwosci nasilg si¢ lub nie przeming po kilku dniach stosowania produktu, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Brak danych. Nie odnotowano przypadku przedawkowania produktu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE

Grzybice powierzchniowe sg zakazeniami wystepujacymi w zewnetrznych warstwach skory, w
paznokciach, wtosach oraz btonach sluzowych. Wywolywane sg zwykle przez grzyby z rodzaju
Trichophyton, Microsporium i Epidermophyton, a takze grzyby drozdzakopodobne.

U pacjentow z grzybica stop (tinea pedis), grzybicg pachwin (tinea inguinalis), grzybica skoéry gtadkiej
(tinea cutis glabrae), grzybica twarzy (tinea faciei) i grzybica rak (tinea manuum), zaleca si¢ zwykle
leczenie miejscowe grzybicy. Produkt Mykodermina stosuje si¢ miejscowo na zakazong grzybicg
powierzchnie skory.

Miejscowe dziatanie produktu leczniczego i wnikanie jego substancji czynnych do glgbszych warstw
skory zwigksza si¢ w zaleznosci od postaci farmaceutycznej produktéw w nastepujacej kolejnosci:
pudry, oktady, papki, pasty, oleje, masci. Produkt leczniczy Mykodermina w postaci pudru nalezy do
lekéw o typowo powierzchniowym dziataniu.

Kwas undecylenowy i jego pochodne - monoetanoloamid kwasu undecylenowego i undecylenian
cynku dziatajg grzybostatycznie, a gdy sg podane w duzych stezeniach - grzybobojczo. Dzialajg one nie
tylko na grzybnie, lecz takze na zarodniki, szczeg6lnie grzybéw Epidermophyton floccosum,
Trichophyton spp. oraz Microsporum audouini, a takze - znacznie stabiej - na drozdzaki Candida spp.
Substancje te maja tez dziatanie bakteriobdjcze, lecz duzo stabsze.

Mechanizm dziatania kwasu undecylenowego i jego pochodnych takich, jak monoetanoloamid kwasu
undecylenowego oraz undecylenian cynku nie zostat doktadnie poznany. Przypuszcza sig, ze substancje
te dziatajg hamujac proliferacje komodrek grzybow. Mechanizm ich dziatania moze by¢ zréznicowany,
m.in. w wyniku hamowania przeksztatcania komorek drozdzakow w strzgpki grzybni, a takze na
skutek zakldcania biosyntezy kwasow tluszczowych w komorkach grzybéw, by¢ moze w wyniku
zmian pH cytoplazmy komorek.

Monoetanoloamid kwasu undecylenowego dziata przeciwgrzybiczo silniej niz sam kwas
undecylenowy.
W badaniach in vitro wykazano, ze monoetanoloamid kwasu undecylenowego dziata
przeC|Wgrzyb|czo i przeciwbakteryjnie na nastepujace drobnoustroje:
dziata grzybostatycznie na Microsporum gypseum, w stezeniu 200 ug/ml (0,02%), a
grzybobodjczo w stezeniu 500 pg/ml (0,05%),
— dziata grzybostatycznie na Trichophyton mentagrophytes w stezeniu 200 ug/ml (0,0002%), a
grzybobdjczo w stezeniu 100 pg/ml (0,01%),
— dziata grzybobdjczo na Pitysporan ovale (grzyba wywotujacego tupiez pstry), w stezeniu 200
ug/ml (0,02%).
— dziata grzybostatycznie na Candida albicans, w stezeniu 200 ug/ml (0,02%), a grzybobdjczo w
stezeniu 1000 pg/ml (0,1%),
— dziata na bakterie Gram-dodatnich bakteriobdjczo, w stezeniu 1: 2000 (0,05%), a
bakteriostatycznie w stezeniu 1: 5000 (0,02%),
— dziata na bakterie Gram-ujemne bakteriob6jczo W stezeniu 1:1000 (0,01%), a
bakteriostatycznie w stezeniu 1: 2000 (0,05%).

Undecylenian cynku dziata na grzyby i ich zarodniki podobnie jak kwas undecylenowy. Ponadto dziata
na skore $ciggajaco, hamujac stan zapalny i podraznienie. Innym powodem, dla ktorego w statych
postaciach farmaceutycznych, np. w pudrach stosuje si¢ undecylenian cynku zamiast kwasu
undecylenowego - jest niska temperatura topnienia kwasu.

Talk, ktory jest substancja pomocniczg, pochtania wilgo¢ wspomagajac hamowanie rozwoju grzybow.



7 tego wzgledu produkt Mykodermina w postaci pudru leczniczego, jest zalecany w zakazeniach
grzybiczych z wysiekami.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych odno$nie wtasciwos$ci farmakokinetycznych monoetanoloamidu kwasu undecylenowego i
undecylenianu cynku stosowanych miejscowo na powierzchni¢ skory.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Monoetanoloamid kwasu undecylenowego

Zwierzeta Droga podania LDso
Myszy Doustna 3300 mg/kg
Myszy Podskorna 2500 mg/kg

Szczury Doustna 3000-3500 mg/kg

Undecylenian cynku

Zwierzeta Droga podania LDso
Szczury Doustna 2500 mg/kg

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym
Podawanie szczurom kwasu undecylenowego w dawce dobowej do 400 mg/kg przez 6 lub 9 miesigcy
nie powodowato dziatania toksycznego.

Genotoksycznosé
W badaniach in vitro (test Amesa) nie obserwowano mutagennego dziatania monoetanoloamidu
kwasu undecylenowego ani undecylenianu cynku.

Rakotworczosé

W oparciu o obserwacje w ciggu ponad 50 lat stosowania pochodnych undecylenowych, zaréwno
miejscowo na skore jak i doustnie, mozna przyjac ze undecylenian cynku i monoetanoloamid kwasu
undecylenowego nie wykazujg dziatania rakotworczego.

Wphw na reprodukcje i rozwdj potomstwa

Brak danych dotyczacych wplywu monoetanoloamidu kwasu undecylenowego na reprodukcje i
rozwoj potomstwa.

Undecylenian cynku nie wykazuje toksycznego wplywu na reprodukcje, ani nie dziata teratogennie.

Inne badania toksycznosci — toksyczne dziatanie na skore

Undecylenian cynku po zastosowaniu na skore, nawet w bardzo duzych stezeniach, jest dobrze
tolerowany. W badaniach 20% zawiesiny undecylenianu cynku stosowanej na skore myszy, §winek
morskich i krolikow nie wykazano dziatania draznigcego. Jest to spowodowane tym, ze undecylenian
cynku w przeciwienstwie do innych pochodnych cynku, takich jak chlorek czy octan, nie wigze si¢ z
keratyng naskorka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Biaty pojemnik z polietylenu zaopatrzony w pokrywke z sitkiem utatwiajacym dyspensowanie pudru.
Pojemnik zamykany jest wciskang pokrywka z polietylenu typu flip-top.

Opakowanie zawiera 15 g pudru leczniczego.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Starpharma Sp. z 0.0.

ul. Jednosci 9,

05-506 Lesznowola

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2013

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA.

Data wydania pierwszego Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:1965.01.26
Data ostatniego przedtuzenia Pozwolenia: 2014.08.12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesien 2023



