CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daktarin, 20 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 20 mg azotanu mikonazolu (Miconazoli nitras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g kremu zawiera 2 mg kwasu benzoesowego oraz
0,052 mg butylohydroksyanizolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Daktarin krem jest wskazany w leczeniu grzybiczych zakazen skory
spowodowanych przez dermatofity, drozdzaki i inne grzyby, takich jak: grzybica glowy, tutowia, rak,

grzybica pachwin i grzybica mi¢dzypalcowa stop (stopa sportowca).

W zwiazku z przeciwbakteryjnym dziataniem produktu Daktarin krem, moze by¢ on stosowany
w grzybicach wtornie zakazonych przez bakterie (np. pieluszkowe zapalenie skory).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt Daktarin krem stosuje si¢ 2 razy na dobg¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze.

W przypadku, gdy Daktarin krem jest stosowany jednoczes$nie z produktem Daktarin puder leczniczy,
zaleca si¢ stosowanie obu postaci leku raz na dobg.

Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 6 tygodni w zaleznos$ci od umiejscowienia i nasilenia zmian
chorobowych.

Po ustgpieniu wszystkich objawdw i zmian chorobowych, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez
okres co najmniej 1 tygodnia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mikonazol, inne pochodne imidazolu lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w leczeniu grzybiczych zakazen owlosionej skory glowy, paznokei,

bton §luzowych oraz na zraniong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Podczas stosowania miejscowo produktow zawierajacych mikonazol zgtaszano cigzkie reakcje
uczuleniowe, w tym anafilaksje¢ i obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystapienia reakcji
sugerujacej nadwrazliwo$¢ lub podraznienie nalezy przerwaé leczenie.

Produkt Daktarin krem nie powinien mie¢ kontaktu z oczami.

Produkt leczniczy Daktarin krem zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w kazdym g kremu. Kwas
benzoesowy moze powodowaé nieimmunologiczng natychmiastowa reakcje kontaktowa mozliwe, ze
w wyniku dziatania cholinergicznego. Kwas benzoesowy moze zwigkszac ryzyko zottaczki
(zazotcenie skory i1 biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia), poniewaz wchianianie
przez niedojrzalg skore noworodkow jest znaczace.

Ze wzgledu na zawartos¢ butylohydroksyanizolu produkt leczniczy Daktarin krem moze powodowac
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton Sluzowych.

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogolnoustrojowo hamuje aktywno$¢ CYP3A4/2C9, co moze
wydluza¢ dziatanie warfaryny lub innych antagonistow witaminy K. Cho¢ wchlanianie
ogolnoustrojowe z postaci do stosowania miejscowego jest ograniczone, podczas jednoczesnego
stosowania produktu Daktarin krem i warfaryny lub innych antagonistow witaminy K nalezy
zachowac ostrozno$¢, a dziatanie przeciwzakrzepowe uwaznie kontrolowac i dostosowywac dawke.
Pacjentow nalezy informowac o objawach krwawienia i ze w razie ich wystapienia powinni
natychmiast zaprzesta¢ leczenia mikonazolem i zasiggng¢ porady lekarza (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogolnoustrojowo hamuje aktywno$¢ CYP3A4/2C9. Ze wzgledu na
ograniczong dostgpnos$¢ ogolnoustrojowa po zastosowaniu miejscowym, interakcje istotne z
klinicznego punktu widzenia wystepujg rzadko. Jednak u pacjentow leczonych warfaryng lub innymi
antagonistami witaminy K nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i kontrolowac¢ dziatanie przeciwzakrzepowe.
Dziatanie i objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem niektorych innych lekow (np. doustnych
srodkow hipoglikemizujgcych i fenytoiny), w przypadku ich jednoczesnego stosowania

z mikonazolem, mogg si¢ nasili¢, w zwiazku z czym nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
innych lekow.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Daktarin krem, po zastosowaniu miejscowym, w niewielkim stopniu wchtania si¢ przez skore

do organizmu (<1%). Nie wykazano teratogennego dziatania mikonazolu u zwierzat, jednak w duzych
dawkach mikonazol dziala toksycznie na ptdd. Nalezy zawsze rozwazy¢ stosunek potencjalnego
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu Daktarin krem u kobiet w cigzy wzgledem
oczekiwanych korzysci terapeutycznych.

Karmienie piersig

Mikonazol stosowany zewngtrznie jest w minimalnym stopniu absorbowany do krazenia ogdlnego
i nie wiadomo, czy przenika on do mleka matki. Z tego wzgledu u kobiet karmiacych piersia
mikonazol w kremie nalezy stosowac na skore z ostroznoscia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie zaobserwowano.
4.8 Dzialania niepozadane

Dane po wprowadzeniu leku na rynek




Dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu Daktarin krem na rynek na
catym $wiecie, ktore osiggnety kryteria progowe, zostalty wymienione ponizej. Dzialania niepozadane
zostaly uszeregowane wedtug uktadow i narzadow i zgodnie z czgstoscig wystepowania.

Czestos¢ okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lona ponizej odzwierciedla wskazniki z raportow
spontanicznych, jednak nie reprezentuje bardziej doktadnych szacunkéw wystepowania, jakie mozna
uzyska¢ w badaniach klinicznych czy do$wiadczalnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos$¢, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
bardzo rzadko pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, rumien, §wiad, uczucie
pieczenia na skorze, zapalenie skory, odbarwienie skory

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

bardzo rzadko zaburzenia w miejscu podania, w tym podraznienie w miejscu podania,
uczucie pieczenia w miejscu podania, $wigd w miejscu podania, inne
nieokres§lone zaburzenia w miejscu podania, uczucie ciepta w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Zbyt czgste stosowanie moze powodowaé podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po zaprzestaniu
stosowania produktu.

Leczenie

Przypadkowe spozycie:

Produkt Daktarin krem jest przeznaczony wytacznie do zewnetrznego uzycia, nie do stosowania
doustnego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu.

Kod ATC: D 01 AC 02

Mikonazol dziata przeciwgrzybiczo na mi¢dzy innymi dermatofity i drozdzaki oraz dziata
przeciwbakteryjnie na Gram-dodatnie pateczki i ziarenkowce.



W komorkach grzyboéw mikonazol hamuje biosynteze ergosterolu i zmienia sktad innych sktadnikow
lipidowych btony komoérkowej, prowadzac do obumarcia komorki.

Mikonazol znajduje zastosowanie takze w leczeniu grzybic wtornie zakazonych.

Mikonazol zwykle powoduje ustepowanie $wigdu skory, ktdry czesto towarzyszy zakazeniom
dermatofitami i drozdzakami, przed innymi oznakami zdrowienia.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Mikonazol pozostaje w skdrze po zastosowaniu miejscowym do 4 dni. Wchianianie og6lnoustrojowe
mikonazolu po zastosowaniu miejscowym jest ograniczone, z biodostgpnoscig mniejsza niz 1%.
Stezenie mikonazolu i (lub) jego metabolitow w osoczu byto mierzalne po 24 i 48 godzinach po
podaniu.

Wechtanianie ogélnoustrojowe bylo rowniez obserwowane po wielokrotnym podawaniu mikonazolu
u niemowlat z rozpoznaniem pieluszkowego zapalenia skory. U wszystkich niemowlat stgzenie
mikonazolu w osoczu byto niemierzalne lub mate.

Dystrybucja:
Wchtonigty mikonazol wiaze si¢ z biatkami osocza (w 88,2%) 1 krwinkami czerwonymi (10,6%).

Metabolizm i wydalanie:

Niewielkie ilo$ci wchionigtego mikonazolu sg eliminowane z katem zar6wno w postaci niezmienione;j,
jak 1 w postaci metabolitow, w czasie ponad czterech dni po podaniu. Mniejsze ilo$ci leku w postaci
niezmienionej i jego metabolitow pojawiajg si¢ rdwniez w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych,
dotyczacych wystepowania lokalnych podraznien, toksycznosci dawek pojedynczych i wielokrotnych,
genotoksycznosci i toksycznego dziatania na reprodukcje, nie wskazuja na wystepowanie
szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E 320)

Kwas benzoesowy (E 210)

Parafina ciekta

Makrogologliceryddéw oleiniany

Makrogolo 6 i makrogolo 32 glikolu stearynian

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa (powlekana wewnatrz zywicg epoksydowa, zamkni¢ta membrang oraz zakretkg PP
lub PE), zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2806

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.06.1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.09.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.10.2025



