ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Daktarin, 20 mg/g, puder leczniczy do rozpylania na skore
Miconazoli nitras

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skorg
Jak stosowac lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skoérg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skorg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. CO TO JEST LEK DAKTARIN, PUDER LECZNICZY DO ROZPYLANIA NA SKORE
I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore zawiera substancje czynng mikonazol. Mikonazol
dziata przeciwgrzybiczo migdzy innymi na dermatofity i drozdzaki oraz przeciwbakteryjnie na Gram-
dodatnie pateczki i ziarenkowce. Mikonazol znajduje zastosowanie takze w leczeniu grzybic wtornie
zakazonych.

Mikonazol zwykle likwiduje §wiad skory, ktory czesto towarzyszy zakazeniom wywotanym przez
dermatofity i drozdzaki. Swiad ustepuje przed pojawieniem si¢ innych oznak zdrowienia.

Wskazania do stosowania

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore wskazany jest, zwykle w potaczeniu z lekiem Daktarin,
krem, w leczeniu:

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

- grzybicy obrgbnej pachwin.

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skor¢ moze by¢ réwniez stosowany zapobiegawczo do srodka
butdow i skarpetek.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DAKTARIN, PUDER
LECZNICZY DO ROZPYLANIA NA SKORE

Kiedy nie stosowa¢ leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore:

- jesli masz alergie na mikonazol, inne podobne leki przeciwgrzybicze lub inne sktadniki tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- w leczeniu grzybiczych zakazen owlosionej skory glowy, bton sluzowych, paznokci oraz na
zraniong skore.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia objawow uczulenia lub podraznienia skory leczenie nalezy przerwac

i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Unika¢ kontaktu leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore z oczami.

Lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore zawiera talk. Nalezy unika¢ wdychania pudru, aby
zapobiec podraznieniu drog oddechowych. Z tego powodu lek powinien by¢ szczegolnie ostroznie
stosowany podczas leczenia niemowlat i dzieci.

Lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

U pacjentéw przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, konieczne jest
monitorowanie dzialania przeciwzakrzepowego. Dziatanie i objawy niepozadane zwigzane ze
stosowaniem niektorych innych lekéw (np. doustnych lekéw zmniejszajacych stezenie cukru we krwi

i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania z lekiem Daktarin, puder leczniczy do rozpylania
na skore, mogg si¢ nasili¢. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz powinien rozwazy¢ stosunek potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku wzgledem
oczekiwanych korzysci terapeutycznych. Nie stwierdzono, czy substancja czynna leku — mikonazol,
przenika do mleka matki. Z tego wzgledu u kobiet karmigcych piersig lek Daktarin, puder leczniczy do
rozpylania na skoére moze by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenie pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK DAKTARIN, PUDER LECZNICZY DO ROZPYLANIA NA
SKORE

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skor¢ stosuje si¢ na zmienione chorobowo miejsca na
skorze, zwykle 2 razy na dobg. Przed uzyciem wstrzasnac.

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

Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore zapobiegawczo stosuje si¢ raz na dobe 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.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore
Zbyt czgste stosowanie leku moze powodowac podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania leku.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie przypadkowego spozycia leku lub przypadkowe;j
inhalacji lekiem.

Lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore jest przeznaczony wytacznie do stosowania na
skorg, nie do stosowania doustnego.

Przypadkowa inhalacja:

Przypadkowa inhalacja duzej ilosci leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore moze wywotaé
niedrozno$¢ drog oddechowych. Zatrzymanie oddychania powinno by¢ leczone poprzez intensywne
leczenie podtrzymujace i podawanie tlenu. W przypadku wystapienia zaburzen oddychania lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie intubacji dotchawiczej, usunigcie zalegajacej tresci i zastosowanie oddychania
wspomaganego.

Pominigcie zastosowania leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skére
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skére

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skor¢ moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, zdefiniowano
nastepujgco:
bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Po wprowadzeniu leku na rynek bardzo rzadko obserwowano: reakcje nadwrazliwo$ci, w tym ciezkie, jak
reakcje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy, pokrzywke, ponadto kontaktowe zapalenie skory,
wysypke, rumien, §wiad, uczucie palenia na skorze, zaburzenia w miejscu podania, w tym podraznienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DAKTARIN, PUDER LECZNICZY DO ROZPYLANIA
NA SKORE



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze od 15°C do 25°C w chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem §wiatta stonecznego i temperatury.

Produkt jest skrajnie tatwopalny. Pojemnik pod ci$nieniem: ogrzanie grozi wybuchem. Przechowywac¢

z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Palenie
wzbronione. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédiem zaptonu. Nie przektuwac ani nie
spala¢, nawet po zuzyciu. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C.

Nie stosowa¢ leku Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANI I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore

Substancja czynng leku jest mikonazolu azotan. 1 g pudru leczniczego do rozpylania na skérg zawiera
20 mg mikonazolu azotanu.

Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze: talk, hectoritu stearalkonian, sorbitanu seskwioleinian,
etanol, propellant.

Jak wyglada lek Daktarin, puder leczniczy do rozpylania na skore i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ pudru leczniczego do rozpylania na skorg.
Opakowanie leku to pojemnik cisnieniowy zawierajacy 100 g pudru leczniczego do rozpylania na skorg.

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Products Limited

C/0O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Wytwéreca:

Janssen Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

04010 Borgo San Michele
Latina

Wtochy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.09.2015



