I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYKOSEPTIN 50 mg/200 mg/g tepalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 50 mg undecileno rūgšties ir 200 mg cinko undecilenato.

Pagalbinė medžiaga: metilo parahidroksibenzoatas (E 218).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Tepalas 

Tepalas yra gelsvai balkšvas, sviesto konsistencijos, specifinio kvapo, su mažais riebalų intarpais. 

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Dermatofitų sukelto paviršinio kūno, blauzdų, pėdų ir tarpupirščių grybelio gydymas.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Nuplautą ir nudžiovintą pažeistą odą tepti tepalu 2 kartus per dieną. Gydyti būtina ne trumpiau kaip savaitę laiko. Išnykus ligos simptomams, dar savaitę reikia tepalu tepti odą kartą per dieną, vėliau preparato tepti kas antrą dieną arba 2 kartus per savaitę. 
Gydymas trunka maždaug mėnesį. MYKOSEPTIN vartojant trumpiau, liga gali atsinaujinti. 

4.3.
Kontraindikacijos 

· Padidėjęs jautrumas undecileno rūgščiai, cinko undecilenatui arba bet kuriai pagalbinei MYKOSEPTIN medžiagai.

· Jaunesniems kaip 2 metų vaikams. 
· Tepalu netepti šlapiuojančios odos, opų, odos pūslių.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tepalu nerekomenduojama tepti akis ir apie jas esančią odą. 

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Tyrimų, kurių metu būtų tirta šio vaistinio preparato poveikis nėščiosioms ar maitinančioms motinoms, neatlikta. 

Preparato vartojant lokaliai, žalingo poveikio motinai ir vaikui nepastebėta. 

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio nepastebėta.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Retai galimas odos išbėrimas ar nestiprus odos sudirginimas, išnykstantis nutraukus tepalo vartojimą.
4.9.
 Perdozavimas 

Vaikui atsitiktinai prarijus tepalo, gali pasireikšti pykinimas ar vėmimas. 

Rekomenduojama sukelti ar išprovokuoti vėmimą ir kreiptis į gydytojus. 

5. 
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešgrybeliniai vaistiniai preparatai.
ATC kodas – D01AE04.
Undecilo rūgštis ir jos druskos veikia fungistatiškai, didelė koncentracija (mikoseptine yra 5% undecilo rūgšties ir 20% šios rūgšties cinko druskos) sukelia fungicidinį poveikį dermatofitams Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagriphynes, Epidermоphyton floccosum, Microsporon audouini.
Vaistinis preparatas kai kuriuos bakterijų štamus veikia bakteriostatiškai (Pseudomonas aeruginosa, Proteus rettgeri, Aeromonas hydrophila, Yersinia enterocolytica kai kurie štamai).
Cinkas, kuris yra cinko undecilenato sudėtyje, sutraukia audinius, todėl mažina odos dirginimą, spartina jos gijimą. 

5.2.
 Farmakokinetinės savybės
Nenustatyta. 

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų nėra. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietasis parafinas

Skystasis parafinas

Minkštasis baltas parafinas
Stearino rūgštis

Baltasis vaškas

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)
Palmių aliejaus monogliceridai

Makrogolio oleatas

Išgrynintas vanduo 

6.2.
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3. 
Tinkamumo laikas 

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

Laikyti gamintojo pakuotėje.

6.5
Pakuotė ir jos turinys

Aliuminio tūbelė su užsukamu polipropileno dangteliu. Joje yra 30 g tepalo.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
Specialių reikalavimų nėra. 

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

ZENTIVA k.s. 

U kabelovny 130

Dolni Mečholupy 130

102 37 Praha 10

Čekijos Respublika 

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/99/2130/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO/ ATNAUJINIMO DATA
2010-08-04
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2010-08-04
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/.

II PRIEDAS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

ZENTIVA k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mėcholupy
102 37 Praha 10
Čekijos Respublika
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

•
KITOS SĄLYGOS

Nėra.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYKOSEPTIN 50 mg/200 mg/g tepalas

Undecileno rūgštis/cinko undecilenatas
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g tepalo yra 50 mg undecileno rūgšties ir 200 mg cinko undecilenato.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Paraffinum solidum, Paraffinum liquidum, Vaselinum album, Acidum stearicum, Cera alba, Methylis parahydroxybenzoas, Monoglycerida olei palmae, Macrogoli oleas, Aqua purificata.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 g tepalo
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ZENTIVA k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekijos Respublika
12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/99/2130/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija 

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. 
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Mykoseptin

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS
TŪBELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYKOSEPTIN 50 mg/200 mg/g tepalas

Undecileno rūgštis/cinko undecilenatas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS
1 g tepalo yra 50 mg undecileno rūgšties ir 200 mg cinko undecilenato.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos: Paraffinum solidum, Paraffinum liquidum, Vaselinum album, Acidum stearicum, Cera alba, Methylis parahydroxybenzoas, Monoglycerida olei palmae, Macrogoli oleas, Aqua purificata.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
30 g tepalo
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS
Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.    
7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)
11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
ZENTIVA k.s.

U kabelovny 130

Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekijos Respublika

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS
LT/1/99/2130/001

13.
SERIJOS NUMERIS
Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
MYKOSEPTIN 50 mg/200 mg/g tepalas

Undecileno rūgštis, cinko undecilenatas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra MYKOSEPTIN ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant MYKOSEPTIN

3.
Kaip vartoti MYKOSEPTIN

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti MYKOSEPTIN 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA MYKOSEPTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS
MYKOSEPTIN tepalas yra skirtas odos grybelinių ligų gydymui. 

Undecilo rūgštis ir jos druskos veikia grybelius ir šiek tiek bakterijas. Cinkas veikia sutraukiamai, todėl sumažėja odos sudirginimas ir ji greičiau gyja. Paprastai būklė pagerėja per savaitę, o visiškai pasveikstama per mėnesį.

MYKOSEPTIN vartojamas paviršiniam kūno, blauzdų, pėdų ir tarpupirščių grybeliui gydyti. Vaisto gali vartoti suaugusieji ir vaikai, vyresni kaip 2 m. amžiaus. Nėščiosios ir krūtimi maitinančios moterys vaistą gali vartoti tik gydytojui rekomendavus.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT MYKOSEPTIN

MYKOSEPTIN vartoti negalima:

· jeigu yra alergija undecilo rūgščiai ir cinko undecilenatui arba bet kuriai pagalbinei MYKOSEPTIN medžiagai;
· vaikams iki 2 metų amžiaus;
· tepalu netepti šlapiuojančios odos, opų ir odos pūslių.
Specialių atsargumo priemonių reikia

Tepalo nerekomenduojama tepti į akis ir aplink jas esančią odą.
Kitų vaistų vartojimas.
Nėra žinoma, ar MYKOSEPTIN ir kiti tuo pačiu metu vartojami vaistai stiprina vienas kito aktyvumą, tačiau nepasitarę su gydytoju, tuo pačiu metu su šiuo tepalu nevartokite jokių kitų be gydytojo recepto parduodamų vaistų. 

Jei kitas gydytojas ruošiasi jums paskirti kokio nors kito vaisto, pasakykite jam, kad vartojate MYKOSEPTIN. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 

Tyrimų, kurių metu būtų tirta šio vaistinio preparato poveikis nėščiosioms ar maitinančioms motinoms, neatlikta. 

Preparato vartojant lokaliai, žalingo poveikio motinai ir vaikui nepastebėta. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Vairuoti galima, nes poveikio nepastebėta.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines MYKOSEPTIN medžiagas

MYKOSEPTIN sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato, kuris gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.
3.
KAIP VARTOTI MYKOSEPTIN

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 m. amžiaus vaikams tepalo tepama ant nuplautos ir nudžiovintos odos, du kartus per dieną, ne trumpiau kaip savaitę. Susirgimo simptomams išnykus, dar savaitę reikia tepti tepalo vieną kartą per dieną, po to kas antrą dieną ar du kartus per savaitę, iš viso - vieną mėnesį. Jei gydoma trumpiau, liga gali pasikartoti.

Pavartojus per didelę MYKOSEPTIN dozę

Vaikui atsitiktinai suvalgius tepalo, gali prasidėti pykinimas ir net vėmimas. Rekomenduojama sukelti vėmimą ir kreiptis į gydytoją.

4.
galimAS ŠALUTINIS poveikiS

MYKOSEPTIN, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti pašalinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems. 

MYKOSEPTIN paprastai toleruojamas gerai. Išimtiniais atvejais po tepalo pavartojimo oda šiek tiek parausta, šis sudirginimas po kurio laiko praeina savaime.

Gydymo metu gali vystytis organizmo padidėjusio jautrumo reakcija (alergija) kai kurioms preparato sudedamosioms medžiagoms. Tokio padidėjusio jautrumo požymiai: niežulys, paraudimas, odos paburkimas, deginimo jausmas, kai kada bėrimas mažomis pustulėmis, pūslelėmis ir net pūslėmis.

Atsiradus šiems šalutiniams poveikiams ar kitoms neįprastoms reakcijoms, reikia nutraukti gydymą vaistu ir pasitarti su gydytoju.

5.
KAIP LAIKYTI MYKOSEPTIN 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

Laikyti gamintojo pakuotėje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, MYKOSEPTIN vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

MYKOSEPTIN sudėtis

-
Veikliosios medžiagos yra undecileno rūgštis ir cinko undecilenatas. 1 g tepalo yra 50 mg undecileno rūgšties ir 200 mg cinko undecilenato.

-
Pagalbinės medžiagos: kietasis parafinas, skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas, stearino rūgštis, baltasis vaškas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), palmių aliejaus monogliceridai, makrogolio oleatas, išgrynintas vanduo.
MYKOSEPTIN išvaizda ir kiekis pakuotėje
MYKOSEPTIN yra gelsvai balkšvas, sviesto konsistencijos, specifinio kvapo, su mažais riebalų intarpais tepalas. 

Preparatas tiekiamas aliuminio tūbelėmis po 30 g.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

ZENTIVA k.s.

U kabelovny 130

Dolní Měcholupy

102 37, Praha 10
Čekijos Respublika

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą:
Zentiva International a.s.
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310, Vilnius
Tel.: +370 5 2747010
Faksas: +370 5 2747012
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2010-08-04
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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