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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Miconazol acis® Losung
20 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der
Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthalt 20 mg Miconazol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt enthalt 536 mg
Propylenglycol pro 1 ml Lésung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Klare farblose Lsung zur Anwendung auf
der Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut durch Dermato-
phyten, Hefen, Schimmelpilze und andere,
wie Malassezia furfur. Diese kdnnen vor-
kommen z.B. in Form von

— Mykosen der FuBe (Mykose der Zehen-
zwischenrdume, FuBsohlen, FuBriicken)

— Mykosen bzw. Pilzbefall der Kérperhaut
und Kdrperhautfalten

— oberflachlichen Candidosen
— Pityriasis versicolor (Kleienpilzflechte)
— Erythrasma

Miconazol acis Lésung wird angewendet
bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

1-8 x tgl. auf die erkrankte Haut auftra-
gen.

Art der Anwendung
L&sung zur Anwendung auf der Haut.

Die Therapiedauer betragt durchschnittlich
2-5 Wochen und richtet sich nach dem kli-
nischen Erscheinungsbild.

Die Behandlung sollte bis zum Verschwin-
den der positiven Pilzkulturen durchgefuhrt
werden, mindestens jedoch noch 14 Tage
nach Abklingen der Beschwerden. Zwi-
schen dem letzten Auftragen und dem An-
legen einer Pilzkultur sollte ein therapiefrei-
es Intervall von 3-4 Tagen liegen, damit
evtl. Wirkstoffreste die Kultur nicht stéren.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation
darauf hingewiesen, einen Arzt aufzusuchen,
falls die Anzeichen der Mykose nicht inner-
halb der ersten 7 Tage nach Behandlungs-
beginn zurlickgehen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Imidazol-Derivate oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten  sonstigen  Be-
standteile.

Nicht zur Anwendung im Gehdrgang ge-
eignet.
013569-52778

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Miconazol acis Lésung ist nur zur &uBerlichen
Anwendung und nicht zum Einnehmen be-
stimmt.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen,
einschlieBlich Anaphylaxie und Angio6dem,
wurden wahrend der Behandlung mit topi-
schen Darreichungsformen von Miconazol
berichtet. Falls eine Reaktion auftritt, die
eine Uberempfindlichkeit oder Reizung ver-
muten lasst, soll die Behandlung abgebro-
chen werden.

Miconazol acis Lésung darf nicht in Kontakt
mit der Schleimhaut der Augen kommen.

Das Arzneimittel enthélt Propylenglykol

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Dieses Arzneimittel sollte bei Babys unter
4 Wochen mit offenen Wunden oder groB3-
flachigen Hautverletzungen oder —schaden
(wie Verbrennungen) mit Vorsicht angewen-
det werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Miconazol kann die Metabolisierung von
Wirkstoffen, welche lber die Enzyme Cyto-
chrom-P450-2C9 und -3A4 abgebaut wer-
den, hemmen. Aufgrund der geringen sys-
temischen Verfugbarkeit von Miconazol nach
topischer Anwendung sind klinisch relevan-
te Wechselwirkungen sehr selten.

Bei Patienten, welche die folgenden Wirk-

stoffe einnehmen, sind eine verstarkte Wir-

kung und ein erhdhtes Nebenwirkungsrisi-

ko gegebenenfalls in Betracht zu ziehen

und die Anwendung von Miconazol acis

L6sung sollte mit Vorsicht erfolgen:

— orale Antikoagulantien, z.B. Warfarin (Mo-
nitoring der antikoagulativen Wirkung).

— orale Antidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe
(Monitoring der Blutzuckerspiegel).

— Phenytoin (Monitoring der Plasmaspiegel).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Topisch angewendetes  Miconazolnitrat
wird minimal in den Blutkreislauf resorbiert
(Bioverfugbarkeit < 1 %). Fur Miconazol lie-
gen keine klinischen Daten Uber exponierte
Schwangere vor. Tierexperimentelle Studien
lassen bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch nicht auf direkte oder indirekte
schadliche Auswirkungen auf Schwanger-
schaft oder die embryonale/fetale Entwick-
lung, Geburt oder postnatale Entwicklung
schlieBen (siehe Abschnitt 5.3.). Aufgrund
der geringen Resorption von Miconazol
nach topischer Applikation kann Miconazol
acis Losung bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch wéhrend der Schwangerschaft
angewendet werden.

Stillzeit

Topisch angewendetes  Miconazolnitrat
wird minimal in den Blutkreislauf resorbiert.
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die
Muttermilch Ubergeht. Aufgrund der geringen
Resorption von Miconazol nach topischer

Applikation kann Miconazol acis Ldsung
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch wah-
rend der Stillzeit angewendet werden.

Um den direkten Kontakt des Sauglings mit
Miconazol acis Lésung zu vermeiden, sollte
Miconazol acis Lésung wahrend der ge-
samten Stillzeit nicht im Brustbereich ange-
wendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Miconazol acis Ldsung hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Allergische Reaktionen ein-
schlieBlich angioneurotischem Odem und
anaphylaktischen Reaktionen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Sehr selten: Urtikaria, Kontaktdermatitis,
Exanthem, Erythem, Pruritus, Hautbren-
nen, Depigmentierung, Hautentzindung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort:

Sehr selten: Reaktionen an der Applikati-
onsstelle einschlieBlich Irritationen und
Warmeempfinden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Topische Anwendung: UberméBige Anwen-
dung kann zu Hautirritationen fuhren, die
Ublicherweise nach Absetzen der Behand-
lung wieder verschwinden.

Behandlung

Versehentliche Einnahme: Miconazol L&-
sung ist zur topischen, nicht zur oralen An-
wendung gedacht. Sollte dennoch verse-
hentlich eine gréBere Menge eingenommen
werden, sind geeignete NotfallmaBnahmen
durchzufUhren.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika, topisch

ATC-Code: DO1AC02

Miconazol ist ein potenter Inhibitor der Bio-
synthese des Ergosterins, dem Hauptsterin
in der Zellmembran von Hefen und anderen
Pilzen.

Ergosterin ist ein wichtiger Regulator der
Membranpermeabilitat. In fungistatischer
Konzentration kommt es zu einer Prolifera-
tion des Plasmalemmas und zu einer Ver-
dickung der Zellwand. Diese morphologi-
schen Verdnderungen werden von Ande-
rungen in der Membranpermeabilitdt be-
gleitet, die zu einer selektiven Hemmung
der Aufnahme von essentiellen nutritiven
Substanzen flhren kénnen. In fungizider
Konzentration kommt es zu einer Nekroti-
sierung des Zellinneren.

Miconazol ist gegen eine Vielzahl von Erre-
gern wirksam, auch gegen bestimmte
grampositive Bazillen und Kokken. Micona-
zol hat sich daher auch bei sekundar infi-
zierten Mykosen als wirksam erwiesen.

Das erste Anzeichen des Ansprechens auf
eine topische Behandlung von Mykosen
mit Miconazol ist ein Nachlassen des Juck-
reizes.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach einmaliger Anwendung verbleibt
Miconazolnitrat noch fir 32 Stunden in der
Haut. Weniger als 1% des verabreichten
Arzneistoffs wird absorbiert. Nach topischer
Anwendung von Miconazolnitrat ist eine
Resorption daher praktisch zu vernachlas-
sigen.

Systemisch verflgbares Miconazolnitrat
und dessen Metaboliten sind im Plasma 24

bis 48 Stunden nach topischer Anwendung
messbar.

Verteilung

Absorbiertes Miconazol wird zu 88,2 % an
Plasma-Proteine, und zu 10,6 % an Ery-
throzyten gebunden.

Biotransformation und Elimination

Der resorbierte Anteil Miconazol sowie des-
sen Metaboliten werden Uberwiegend Uber
einen Zeitraum von 4 Tagen nach Anwen-
dung Uber die Fazes ausgeschieden. Ein
geringer Anteil konnte auch im Urin nach-
gewiesen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Po-
tential lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flr den Menschen
erkennen.

Akute Toxizitat

In Studien zur oralen Toxizitat nach einmali-
ger Verabreichung war Miconazol gut ver-
tréglich. Die langerfristige Verabreichung

hoher Dosen von Miconazol, bei unter-
schiedlicher Applikationsweise an Ratten,
Kaninchen und Hunden verursacht eine
dosisabhangige, reversible Leberenzym-
veranderung und eine Leberhypertrophie,
bedingt durch verstéarkte Fetteinlagerungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
zial

Die vorliegenden Mutagenitatsprifungen
waren negativ. Es gab keine Anhaltspunkte
fUr ein tumorerzeugendes Potenzial.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen erbrachten keine Hinweise auf eine
Beeintrachtigung der Fertilitdt durch Mico-
nazolnitrat. In Embryotoxizitatsstudien an
Ratten und Kaninchen mit intravendser
oder oraler Verabreichung zeigte Mico-
nazolnitrat keine teratogenen Effekte. Bei
hoher, humantherapeutisch nicht relevan-
ter, oraler Dosierung (80 mg/kg/Tag) konn-
te beim Kaninchen Embryoletalitat gezeigt
werden. Bei der Anwendung in der Perina-
talperiode traten bei der Ratte ab einer
Dosis von 80 mg/kg/Tag eine verlangerte
Tragzeit und eine erhdhte Neugeborenen-
sterblichkeit auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol, Propylenglycol, Macrogol 400.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 8 Wochen.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflaschen mit 10 ml und 20 ml Lo-
sung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald

Tel.: 089/4423 246 0

Fax: 089/4423 246 66
E-Mail: info@acis.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
73319.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

08.10.2009/21.09.2016

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013569-52778
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