Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Micotar® Mundgel 2 mgq

Miconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informatio-

nen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Micotar Mundgel jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, mus-

sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Micotar Mundgel und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Micotar Mundgel beachten?

3. Wie ist Micotar Mundgel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Micotar Mundgel aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST MICOTAR MUNDGEL UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Micotar Mundgel ist ein Breitspektrum-Antimykoti-
kum zur Anwendung in der Mundhéhle.

Micotar Mundgel wird angewendet bei Hefepilzin-
fektionen der Mundschleimhaut (Mundsoor).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON MICOTAR MUNDGEL BEACHTEN?

Micotar Mundgel darf nicht angewendet werden
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff Miconazol oder gegen einen der sonsti-
gen Bestandteile von Micotar Mundgel.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mico-
tar Mundgel ist erforderlich:

Bei Anwendung von Micotar Mundgel mit anderen

Arzneimitteln

— Die Wirkung oraler Antikoagulantien, oraler
Antidiabetika oder zentral wirkender Substanzen
(Antiepileptika) wird verstarkt.

— Bei Kombination mit systemischen Antimykotika
kann es zu einer Verstarkung von Nebenwirkun-
gen kommen. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Miconazol und Amphotericin B kann die Wir-
kung von Amphotericin B gehemmt werden.

- Die gleichzeitige Gabe von Ciclosporin und Mico-

nazol kann einen Anstieg des Ciclosporin Blut-
spiegels zur Folge haben.

— Die Kinetik des Aminoglykosids Tobramycin kann
verandert sein.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Micotar Mundgel sollte in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden, da keine ausrei-
chenden Erkenntnisse am Menschen vorliegen.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstuichtigkeit und der Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Micotar Mundgel

Der in Micotar Mundgel enthaltene Bestandteil
Kakao-Aroma enthalt unter anderem Propylengly-
col.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.



3. WIE IST MICOTAR MUNDGEL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Micotar Mundgel immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zur korrekten Dosierung ist ein Messloffel mit
einem kleinen (1 ml) und einem groBen (2 ml) Volu-
men beigelegt.

Die Ubliche Dosis ist:

Sauglinge:

4mal taglich 1 kleiner MeBI6ffel voll Micotar Mund-
gel (entsprechend 1 ml bzw. 1,25 g Gel, enthaltend
25 mg Miconazol je Einzelgabe).

Kinder und Erwachsene:

4mal taglich 1 groBer MeBloffel voll Micotar Mund-
gel (entsprechend 2 ml bzw. 2,5 g Gel, enthaltend
50 mg Miconazol je Einzelgabe; Tageshochstdosis
20 mg/kg Korpergewicht).

Art der Anwendung

Micotar Mundgel wird Uber den Tag verteilt 4mal
verabreicht und auf die Schleimhaut aufgetragen.
Bei Mundsoor nach den Mahlzeiten anwenden.
Das Gel soll méglichst lange im Mund behalten und
dann geschluckt werden.

Dauer der Anwendung
Die Therapiedauer betragt durchschnittlich 1 - 2
Wochen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Micotar Mundgel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Micotar Mundgel
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Micotar Mundgel aufgetragen
haben, sind keine Folgen zu erwarten. Sollten Sie
jedoch ungewohnliche Symptome feststellen, set-
zen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Micotar Mundgel ver-
gessen haben

Holen Sie eine vergessene Behandlung nach und
fuhren Sie die Therapie in gewohnter Weise weiter.

Wenn Sie die Einnahme von Micotar Mundgel
abbrechen

Die Behandlung sollte bis zum Ende durchgefihrt
werden, auch wenn die Symptome schon beseitigt
sind. Die Infektion kann immer noch bestehen und
moglicherweise wieder ausbrechen, wenn das Mit-
tel zu frih abgesetzt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Micotar Mundgel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Gl01516-02

Sehr haufig Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu Ubelkeit kommen. Nach
langerer Anwendung kann es zu Durchfall kom-
men.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST MICOTAR MUNDGEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Nach Anbruch der Tube ist Micotar Mundgel 8
Wochen haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Micotar Mundgel enthalt
Der Wirkstoff ist Miconazol.
1 g Mundgel enthélt 20 mg Miconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Polysorbat 20, Saccharin-Natrium, Kartoffelstarke,
Orangen-Aroma, Kakao-Aroma (enthélt u.a. Propy-
lenglycol), Ethanol 96 %, Glycerol, gereinigtes Was-
ser

Wie Micotar Mundgel aussieht und Inhalt der
Packung

Micotar Mundgel ist ein weiBes Gel und in Tuben
zu 20 g N1, 40 g N2 und 100 g N3 erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Deutschland

Tel.: 089/ 641 86-0
Fax: 089 /641 86-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Stra3e 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt uberar-
beitet im November 2010. N
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