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Vobamyk

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vobamyk
20 mg/g Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt 20 mg Miconazolnitrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg
Propylenglycol und 90 mg Stearylalkohol
(Ph.Eur.) pro 1 g — siehe Abschnitt 4.4.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Creme

Vobamyk ist eine weiBe bis gebrochen weile
Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Oberflachliche Dermatomykosen und durch
grampositive Bakterien infizierte Dermato-
sen, die durch Miconazol-empfindliche Er-
reger hervorgerufen sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Vobamyk soll zweimal taglich dinn auf die
erkrankten Hautstellen appliziert werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Die Anwendungsdauer von Lokalantimykoti-
ka bei Hautmykosen ist individuell verschie-
den. Grundsatzlich sollte Vobamyk zumin-
dest noch eine Woche Uber die mykolo-
gisch-bakterielle Abheilung hinaus appliziert
werden. Die durchschnittliche Anwendungs-
dauer betragt — abhangig von der Lokalisati-
on der Hauterkrankung — 4 bis 6 Wochen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Schwere UberempfindIichkeitsreaktionen,
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. Vobamyk darf nicht in Kontakt
mit der Schleimhaut der Augen kommen.

Bei Anwendung an Schleimhauten und an
offenen Wunden ist Vorsicht geboten.

Stearylalkohol kann &rtlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

001128-58474

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vobamyk
im Genital- oder Analbereich und Latexpro-
dukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann
es wegen des enthaltenen sonstigen Be-
standteils ,WeiBes Vaselin® zur Verminde-
rung der Funktionsfahigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Pro-
dukte kommen.

Es ist bekannt, dass systemisch verabreich-
tes Miconazol CYP3A4/2C9 inhibiert. We-
gen der limitierten systemischen Verflgbar-
keit bei topischer Applikation sind klinisch
relevante Wechselwirkungen selten. Bei Pa-
tienten, die orale Antikoagulantien mit dem
Wirkstoff Warfarin nehmen, ist Vorsicht ge-
boten und der antikoagulative Effekt sollte
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Da Uber die Anwendung von Vobamyk noch
keine ausreichende Erfahrung bei Schwan-
geren vorliegt, ist in den ersten 12 Wochen
der Schwangerschaft Vorsicht geboten.

Stillzeit
Wahrend der Stillzeit soll das Préparat nicht
im Brustbereich angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

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

Sehr haufig (= 1/10)

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

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfUgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktische Reaktion, Uber-
empfindlichkeitsreaktion, Angiotdem

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Selten: Urtikaria, Kontaktdermatitis, Haut-
ausschlag, Erythem, Pruritus, Brennen auf
der Haut

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

UbermaBige Applikation von Vobamyk kann
zu Hautirritationen fihren. Durch kurze The-
rapieunterbrechung oder durch reduzierte
Applikationshaufigkeit kénnen diese beho-
ben werden. Unbeabsichtigte orale Voba-
myk-Einnahme ist wegen der geringen Mi-
conazoldosis ungefahrlich. Spezifische Not-
fallmaBnahmen sind deswegen nicht notig.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DO1AC02

Miconazolnitrat ist ein Breitspektrum-Imida-
zolantimykotikum mit Wirksamkeit gegen
Dermatophyten, Hefen und Schimmelpilze.

Darliber hinaus konnte (in vitro) eine gegen
grampositive Bakterien gerichtete antibak-
terielle Wirkung nachgewiesen werden.

Neben der in vitro nachgewiesenen Wirk-
samkeit liegen eine Reihe von Tierexperi-
menten vor, in welchen eine gute Wirksam-
keit von Miconazol z. B. bei der letalen Coc-
cidioidomykose der Maus, bei durch Tricho-
phyton mentagrophytes ausgelésten Haut-
infektion am Meerschweinchen, sowie bei
der Candida-Keratitis des Kaninchens fest-
gestellt wurde.

Nach topischer Applikation einer Miconazol-
haltigen Creme an freiwiligen Probanden
wurde die Resorption anhand von Blutspie-
gel- und Urinuntersuchungen gemessen.
Hier zeigte sich, dass die Radioaktivitat im
Plasma nach 24 und 48 Stunden 0,013 %
der applizierten Dosis pro Liter nicht Uber-
stieg. Im Sammelurin wurden ebenfalls in-
nerhalb von 24 Stunden nur 0,35 % der ku-
tan applizierten Dosis ausgeschieden, so
dass insgesamt die systemische Verflgbar-
keit von lokal appliziertem Miconazol als au-
Berst gering anzusehen ist.

Dies wird auch in einem Tierversuch am
Schwein bestétigt, der eine Resorptions-
quote von 0,5 % der applizierten Dosis mit
Vobamyk aufgezeigt hat.

Bioverfiigbarkeit

Angaben zur Bioverfligbarkeit nach lokaler
Applikation der Miconazol Creme liegen
nicht vor.

Akute Toxizitat

Bei oraler, intraperitonealer und subkutaner
Applikation liegt die akute Letaldosis zwi-
schen 0,5 und 2,5 g/kg. Dies wurde im Tier-
versuch an Mausen, Ratten, Meerschwein-
chen und Hunden untersucht.

Am Menschen wurde die Lokaltoxizitat bei
Verabreichung von Vobamyk im Skarifikati-
onstest und Epikutantest untersucht, wobei
sich keine irritativen und/oder allergischen
Reaktionen gezeigt haben.

Chronische Toxizitat
Bei wiederholter Verabreichung erwies sich
die Leber als Zielorgan der toxischen Wir-
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6.1 Liste der sonstige Bestandteile

kung, was allerdings erst nach einer oralen
Dosis groBer als 30 mg/kg festgestellt wur-
de und auf eine Induktion des Arzneimittel-
metabolisierenden Enzymsystems zurtick-
zufUhren ist.

Bei kutaner Applikation von Vobamyk Uber
13 Wochen an Schweinen kam es zu keiner
Erhéhung der Lebergewichte und auch
sonst zu keinem Hinweis auf eine Lebertoxi-
zitdt, obwohl die téglich applizierte Dosis
mit 0,5 g/kg, umgerechnet auf einen 70 kg
schweren Erwachsenen, einer téglichen
Applikation von 35 g Creme entspricht.

Am Menschen wurde ein Epikutantest Uber
3 Wochen sowie eine 10tagige Anwendung
bei kumulierter Dosis mit Vobamyk durch-
gefuhrt, wobei sich keine Hinweise auf eine
lokale Toxizitat ergaben.

Kanzerogenitét
Tierexperimentelle Untersuchungen zur Kan-
zerogenitat von Miconazol liegen nicht vor.

Mutagenitat
Bisherige Untersuchungen zur Mutagenitat
von Miconazol verliefen negativ.

Reproduktionstoxizitét

Untersuchungen an Ratten und Kaninchen
mit intravendser oder oraler Verabreichung
haben keine Hinweise auf ein teratogenes
Potential von Miconazol ergeben. Die nied-
rigste embryoletale Dosis bei oraler Gabe
wurde beim Kaninchen mit 80 mg/kg/Tag
gefunden. Bei der Anwendung in der Peri-
natalperiode traten bei der Ratte ab einer
Dosis von 80 mg/kg/Tag eine verldngerte
Tragzeit und eine erhéhte Neugeborenen-
sterblichkeit auf. Die Fertilitdt mannlicher
und weiblicher Ratten war bis zu einer Do-
sis von 320 mg/kg/Tag nicht beeintrachtigt.

Eine epidemiologische Untersuchung mit
Uber 2200 Mutter-Kind-Paaren hat keine
Anhaltspunkte fUr ein erhdhtes Fehlbil-
dungsrisiko beim Menschen durch eine va-
ginale Anwendung von Miconazol im ersten
Trimester der Schwangerschaft ergeben.

Untersuchungen zum Ubergang von Micon-
azol in die Muttermilch wie auch zur Plazen-
tagangigkeit liegen nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Mittelkettige Triglyceride
Glycerolmonostearat 40—-55

Stearylalkohol (Ph. Eur.)
Glycerolmonostearat-Macrogolstearat 5000
(1:1)

Dimeticon 100

Propylenglycol

WeiBes Vaselin

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten

Entfallt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit Membranverschluss und
HDPE-Schraubdeckel

PackungsgroBen: 20 g, 50 g

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0
Telefax: (0 40) 7 27 04-329
info@almirall.de
www.almirall.de

ZULASSUNGSNUMMER
23102.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.08.1992/10.02.2003

STAND DER INFORMATION
10.2020

. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001128-58474
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