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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Mikogal 150 mg hüvelykúp

Mikogal 300 mg hüvelykúp

Mikogal 900 mg hüvelykúp

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Mikogal 150 mg hüvelykúp

150 mg mikronizált omokonazol-nitrát hüvelykúponként.

Mikogal 300 mg hüvelykúp

300 mg mikronizált omokonazol-nitrát hüvelykúponként.

Mikogal 900 mg hüvelykúp

900 mg mikronizált omokonazol-nitrát hüvelykúponként.

Segédanyagokat lásd 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Hüvelykúp

Fehér vagy csaknem fehér, torpedó alakú hüvelykúp.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Hatóanyaga, az omokonazol nitrát antifungális és antibakteriális tulajdonságokkal rendelkező imidazol származék.

Fungisztatikus aktivitást biztosít, a bőr és nyálkahártyák fertőzéseit előidéző legfontosabb humán pathogen gombák esetén:

· Élesztőgombák (Candida albicans, Candida glabrata és egyéb Candida fajok) 

· Dermatofitonok (Trichofiton, Epidermofiton, Mikrosporum) 

· Pityrosporum orbiculare

· Pityrosporum ovale 

· Aspergillus fajok.

Candida fajok által előidézett vulvovaginitisek kezelése, Gram-pozitív felülfertőződéssel vagy anélkül.

A vaginális candidiasisok valamennyi típusa, így akut, krónikus és recidiváló candidiasis, valamint terhes nők candida fertőzései. Lásd 4.6 pontot is.

4.2
Adagolás és alkalmazás

Mikogal 150 mg hüvelykúp

6 egymást követő napon át, este, lefekvéskor 1 kúpot mélyen a hüvelybe helyezni.

Mikogal 300 mg hüvelykúp

3 egymást követő napon át, este, lefekvéskor 1 kúpot mélyen a hüvelybe helyezni.

Mikogal 900 mg hüvelykúp

1 kúpot este, lefekvéskor mélyen a hüvelybe helyezni.

4.3
Ellenjavallatok

A készítmény összetevőivel szembeni túlérzékenység.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvatossági intézkedések

A hatáserősségnek megfelelő kezelési időtartamot szigorúan be kell tartani. 

A gyógyszeres kezelést a menstruáció alatt nem szabad elkezdeni. Célszerű a kezelést a menstruációt követően elkezdeni.

A hüvelykúp zsíros komponensei megváltoztathatják olyan mechanikus antikoncipiensek, mint a kondom és a pesszárium minőségét, ezért kerülni kell ezek egyidejű alkalmazását.

A kezelés alatt és után egy hétig a hüvely öblítése kerülendő. Mosakodáshoz semleges, vagy enyhén lúgos szappant kell használni. A kezelés alatt a fehérneműt, törölközőt és mosdókesztyűt fertőtleníteni és naponta váltani kell.

A szeméremajkak, és határos területeinek fertőzése esetén javasolt a kezelés kiegészítése antifungális krémmel.

Hüvelyi gombás fertőzés esetén a szexuális partner egyidejű kezelése is szükséges lokálisan alkalmazott antifungális krémmel.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Nem ismert.

4.6
Terhesség és szoptatás

A Mikogal hüvelykúp terhesség alatt csak akkor alkalmazható, ha az orvos feltétlenül szükségesnek tartja. Állatkísérletek eredményei alapján a terápiás adagban alkalmazott omokonazolnak nincs embriotoxikus hatása és a postnatalis fejlődést sem befolyásolja. Kontrollált klinikai vizsgálatot terhes nőkkel nem végeztek.

Ezidáig nincsenek adatok, amelyek arra utalnának, hogy az omokonazol kiválasztódik az anyatejbe. Szoptató anyáknál történő alkalmazására vonatkozólag nem végeztek kontrollált klinikai vizsgálatot. Szoptatás alatt csak az előny/kockázat szigorú mérlegelése esetén alkalmazható.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Nem észleltek ilyen jellegű hatást.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A készítmény általában jól tolerálható. A kezelés folyamán alkalomszerűen, lokális égő érzés, vagy viszketés előfordulhat. Ezen tünetek a legtöbb esetben átmeneti jellegűek, és nem teszik szükségessé a kezelés megszakítását.

4.9
Túladagolás

Nem észleltek a készítmény túladagolásából származó egészségkárosodást.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

ATC kód: G01AF16

Az omokonazol in vitro vizsgálatok során élesztőgombákkal szemben fungisztatikus a többi gombafaj esetében fungicid hatásúnak bizonyult.

Hatását a gombák ergoszterol bioszintézisének gátlásán keresztül fejti ki, ezáltal dezorganizálódik a gomba membrán, gátlódik a gombák esszenciális anyagfelvétele és leáll a gomba szaporodása.

5.2 
Farmakokinetikai tulajdonságok

Napi egyszeri 150 mg-os hüvelykúp 6 napon át történő alkalmazásakor, a hüvelybe helyezést követően 1. 3. és 6. nap múlva mért plazmakoncentrációk a kimutathatósági szint alatt maradtak 
(25 ng/ml), ami megfelel az alkalmazott dózis kb. 2 – 3%-ának.

A csekély vaginális felszívódás ellenére, nagyobb dózisok alkalmazásakor az omokonazol kumulálódhat.

A gyulladt nyálkahártyáról a felszívódás mértéke növekedhet.

Emberben vagy állatokban történő orális alkalmazás esetén az omokonazol az emésztőtraktus nyálkahártyáján keresztül szívódik fel. Gyorsan és nagymértékben metabolizálódik. Az epében választódik ki és a széklettel ürül. Orális alkalmazás esetén az adagnak kb. 30%-a választódik ki a vizelettel. A hatóanyag konjugált metabolitok (glükuronid és szulfát konjugátumok) formájában ürül.

5.3 
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Állatkísérletek eredményei alapján a terápiás adagban alkalmazott omokonazolnak nincs embriotoxikus hatása és a postnatalis fejlődést sem befolyásolja.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI INFORMÁCIÓK

6.1 
Segédanyagok jegyzéke 

Szilárd zsír.

6.2 
Inkompatibilitások

—

6.3 
Felhasználhatósági időtartam

2 év

6.4 
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25oC-on tartandó.

6.5 
Csomagolás típusa és kiszerelése

Mikogal 150 mg hüvelykúp

6 db hüvelykúp Al/PE fóliában és dobozban.

Mikogal 300 mg hüvelykúp

3 db hüvelykúp AL/PE fóliában és dobozban

Mikogal 900 mg hüvelykúp

1 db hüvelykúp Al/PE fóliában és dobozban.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

A gyógyszert a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó.

Megjegyzés :  (egy kereszt) jelzés

Osztályozás: II.csoport

Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

7.
A FOGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

TEVA Gyógyszergyár zRt., Debrecen, Pallagi út 13.

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T-6409/03
Mikogal 150 mg hüvelykúp

OGYI-T-6409/04
Mikogal 300 mg hüvelykúp

OGYI-T-6409/05
Mikogal 900 mg hüvelykúp

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK /  MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

1996. december 12. / 2006. október 8.

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2011. 03. 14.
OGYI/56079/2010

OGYI/56080/2010

OGYI/56081/2010

