INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MICONAL, 20 mg/g, zel
Miconazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

1 g zelu zawiera 20 mg mikonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: dimetylosulfotlenek, alkohol benzylowy, alkohol izopropylowy, glikol
propylenowy, hydroksypropyloceluloza, etanol 96%.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
30g Kod EAN 5909990950119

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wskazania: Mikonazol jest stosowany miejscowo w grzybiczych zakazeniach skory i paznokci,
w zakazeniach mieszanych grzybiczo-bakteryjnych.

Dawkowanie i sposob stosowania: Naktada¢ cienka warstwe zelu (okoto 1 mm) na chorobowo
zmieniong powierzchni¢ skory dwa razy na dobe. Na chorobowo zmieniong powierzchni¢ paznokci
naktada¢ zel raz lub dwa razy na dobe.

Czas leczenia: 2 do 6 tygodni, w zalezno$ci od umiejscowienia i nasilenia zmian chorobowych.
Po ustgpieniu wszystkich objawow i zmian chorobowych leczenie nalezy jeszcze kontynuowa

przez co najmniej 1 tydzien.

Po kaidym natoZeniu leku naleiy dokladnie umyc rece mydlem i wodg.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA \

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tubg szczelnie zamknieta w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

10.SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Pozwolenie nr 9501

13. NUMER SERII |

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

[Miconal] [20 mg/g]



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

MICONAL, 20 mg/g, zel
Miconazolum

1 g zelu zawiera 20 mg mikonazolu oraz substancje pomocnicze.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie na skorg

[3. TERMIN WAZNOSCI

{Termin wazno$ci}

[4. NUMER SERII

{Nr serii}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30g

6. INNE

Po kaidym nalozeniu leku nalezy dokladnie umydé rece mydlem i wodg.

Logo ,,Polfa” Tarchomin S.A.



