STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA LEKU MICONAL
(3,29 mg/g AEROZOL NA SKORE, ZAWIESINA)

Omowienie rozpowszechnienia choroby:

Grzybice wystepuja powszechnie na calym $wiecie. Procesy chorobowe zaliczane
dzisiaj do grzybic znane byly od dawna. W ostatnich latach obserwujemy staly wzrost
zakazen grzybami, zwlaszcza z rodzaju Candida. Grzyby tworzg bardzo duza, zréznicowana
grupg organizméw komérkowych o heterotroficznym sposobie odzywiania i najczesciej
ladowym trybie zycia. Czynniki predysponujace do zakazen grzybami mogg by¢ wrodzone,
nabyte lub Srodowiskowe. Obserwuje si¢ i przewiduje staly wzrost infekcji grzybiczych,
przede wszystkim skory gladkiej i stop, spowodowany zaréwno przez dermatofity jak i
grzyby niedermatofitowe. Nawyki higieniczne, stan sanitarno-higieniczny otoczenia, wigksza
dostepnosé publicznych urzadzen kapielowych, masowe podréze takze moga powodowaé
wzrost zakazef. Powierzchowne infekcje grzybicze stanowia obecnie powazny problem
epidemiologiczny, terapeutyczny i spoteczny z kt6rym spotykaja si¢ nie tylko dermatolodzy,
lekarze pierwszego kontaktu, ale réwniez specjaliSci innych dziedzin medycyny (np.
onkolodzy, ginekolodzy). Przyczyna jest miedzy innymi stosowanie lekéw obnizajacych
odporno$¢ (antybiotykéw, kortykosteroidéw, cytostatykéw), srodkéw antykoncepcyjnych,
narazenie na przewlekly stres, Zle dobrane obuwie, nieprzestrzeganie zasad higieny,

korzystanie z basenéw, sitowni itp.

Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt leczniczy Miconal (3,29 mg/g aerozol na skére, zawiesina) zawiera azotan
mikonazolu, ktéra spetnia wymagania dla substancji czynnej o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym okreslonych w § 36-38 ,Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia
2003 r. w sprawie dokumentacji wynikéw badan produktu leczniczego, w tym produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz raportéw eksperta”. Na tej podstawie nie wykonywano
badan klinicznych preparatu Miconal, zawiesina, a ekspert dokonat przegladu pisSmiennictwa.
Pismiennictwo zawierajace wyniki badan klinicznych azotanu mikonazolu, zaprojektowanych
i realizowanych zgodnie w wymogami GCP obejmuje ponad 230 pozycji (baza danych
PubMed). Wnioski ptynace z obserwacji klinicznych (w tym z prob wieloosrodkowych) sa
zbiezne i nie zawieraja sprzecznych informacji. Na podstawie wieloletnich do$wiadczen

klinicznych ustalono profil skutecznosci i bezpieczenstwa mikonazolu. Aktualnie uwaza sie,



ze terapia mikonazolem jest skuteczna w leczeniu nastepujacych infekcji wywotanych
wrazliwymi drobnoustrojami: zakazenia grzybicze stép (grzybica miedzypalcowa u
sportowcéw), podudzi, tulowia, paznokci wywotanych przez Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton Sfloccoum, Microsporum; drozdzyca skory
wywotana przez drozdzaki z rodzaju Candida, Cryptococcus; tupiez pstry wywotany przez
grzybice z rodzaju Pityrosporum; zakazenia mieszane grzybiczo-bakteryjne (Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium minutissimum).

Podstawowe wskazania kliniczne do zastosowania miejscowego azotanu mikonazolu,
obejmujg zatem: stope sportowca/atlety, dermatofitozy pachwin i skéry, kandydozy skory,
oraz zakazenia grzybiczo-bakteryjne i bakteryjne skory indukowane przez bakterie Gram-
dodatnie. Wchtanianie ogélnoustrojowe mikonazolu ze wszystkich dostgpnych postaci do
stosowania miejscowego jest ograniczone i oceniane na ponizej 1% dawki. Zar6wno azotan
mikonazolu, jak i zasada s3 na og6t dobrze tolerowane, a cigzkie dziatania niepozadane
wystepuja bardzo rzadko. Wirdd bakterii wywohuj acych infekcje skorne, gronkowce (w tym
Staphylococcus aureus) i paciorkowce sa wysoce wrazliwe na mikonazol. Miconazol
wykazuje bezpieczenstwo w leczeniu o odpieluszkowego zapalenia skéry. Od czasu
wprowadzenia do lecznictwa do chwili obecnej zaden z produktéw zawierajacych mikonazol
(niezaleznie od dawki, postaci leku i producenta) nie zostat wycofany z obrotu z powodow
bezpieczenstwa. Azotan mikonazolu stosowany miejscowo jest na og6t dobrze tolerowany, a

powazne dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Brak danych na ten temat stosowania preparatu niezgodnego z przeznaczeniem lub do celow
niezgodnych z prawem. Jest to mato prawdopodobne. Lek jest przeznaczony do stosowania
miejscowego i ma postaé aerozolu podawanego na skore. Wykazuje dziatanie
przeciwgrzybicze. Brak danych na temat stosowania miconazolu poza zatwierdzonymi

wskazaniami.

Podsumowanie informaciji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostgpne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Przedawkowanie Objawy  przedawkowania | Odpowiednie ostrzezenia i
mikonalu stosowanego | informacje zawarte s3 w
miejscowo obejmujg przede | ulotce dolaczane;j do
wszystkim podraznienie | opakowania.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

skory. \'% przypadku
przedawkowania nalezy
zaprzestaé jego podawania.

Przypadkowa inhalacja duzej
ilosci produktu Miconal 3,29

mg/g aerozol na skére,
zawiesina moze wywotaé
niedroznosé drog

oddechowych. Zatrzymanie
oddychania powinno by¢
leczone poprzez intensywne
leczenie podtrzymujace i
podawanie tlenu.

Interakcje

Istotnym problemem
bezpieczenstwa stosowania
mikonazolu sa interakcje z
nastgpujacymi lekami:
doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi
(zwlaszcza warfaryng),
doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi
(zwlaszcza pochodnymi
sulfonylomocznika) i
fenytoina.

Odpowiednie informacje s
podane w ulotce dla pacjenta
w punkcie Miconal a inne
leki

Dziatania niepozadane

Po miejscowej
aplikacji leku sporadycznie
obserwowano: reakcje
nadwrazliwosci (obrzek
naczynioruchowy i reakcje
anafilaktyczne), pokrzywke,
kontaktowe zapalenie skory,
wysypke, rumien, $wiad,
uczucie pieczenia,
podraznienie w  miejscu
podania.

Ulotka dla pacjenta podaje
informacj¢ o koniecznosci
natychmiastowego
odstawienia leku i
skontaktowania si¢ z
lekarzem w przypadku
wystapienia dziatan
niepozadanych.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Doste¢pne dane, wlaczajgc przyczyne uznania
za potencjalne ryzyko
Przedawkowanie Objawy przedawkowania mikonalu

podawania.

stosowanego miejscowo obejmujg przede
wszystkim podraznienie skéry. W przypadku
przedawkowania leku nalezy zaprzestaé jego




Ryzyko Dostgpne dane, wiaczajac przyczyne uznania

za potencjalne ryzyko

Przypadkowa inhalacja duzej ilosci produktu
Miconal 3,29 mg/g aerozol na skére,
zawiesina moze wywola¢ niedroznosé drog
oddechowych.  Zatrzymanie oddychania
powinno by¢ leczone poprzez intensywne
leczenie podtrzymujace i podawanie tlenu.

Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie u kobiet w cigzy i karmiacych Azotan mikonazolu jest obecny na rynku od

ponad 40 lat i jest lekiem o ugruntowanym
stosunku korzysci do ryzyka. Lek jest
przeznaczony do stosowania miejscowego.
Miconazol wchiania si¢ minimalnie, dlatego
nalezy stosowa¢ ten lek ostroznie u kobiet w
cigzy i karmiacych.

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen.

Na obecnym etapie nie sa planowane dodatkowe czynnoéé minimalizujace ryzyko stosowania
preparatu Miconal 3,29 mg/g aerozol na skére. Beda prowadzone rutynowe czynnosci
monitorowania bezpieczenistwa leku. Zadne pozarutynowe dzialania w zakresie
monitorowania bezpieczenistwa stosowania tego produktu leczniczego nie sg

planowane. Azotan mikonazolu jest obecny na rynku od ponad 40 lat i jest lekiem o
ugruntowanym stosunku korzysci do ryzyka.

Podsumowanie danych z CHPL

Wszystkie dane o zagrozeniach i wskazéwki jak postgpowaé w przypadku ich
wystapienia podane zostaly w ChPL.

Produkt nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu. Nie podjeto dziatan pozarutynowych w
zakresie minimalizowania ryzyka.

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Podmiot odpowiedzialny nie planuje w obecnej chwili badan preparatu Miconal 3,29 mg/g
aerozol na skére po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Badania zostang
przeprowadzone na wniosek odno$nych wtadz lub wskutek stwierdzenia przez podmiot
odpowiedzialny zmiany stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.




Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

To jest pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla produktu Miconal 3,29 mg/g aerozol na
skore, wigc w tym przypadku nie dotyczy.

Czgs¢ VII. Zataczniki do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Ulotka dla pacjenta i Charakterystyka Produktu Leczniczego.



