Osnutek navodila

(Ta KRKN

tovarna zdravil, d. d.
Novo mesto
Slovenija

Pred uporabo natancno preberite to navodilo, ker vsebuje pomembne podatke za vas!

To zdravilo je na voljo brez recepta za lajSanje blazjih tezav, ki ne zahtevajo posvetovanja z
zdravnikom. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolj
koristilo.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ce potrebujete dodatne informacije.

Ce se znaki vase bolezni ne izboljsajo v 2 do 4 tednih, morate obiskati zdravnika.

Daktarin® " ™ oralni gel 100 mg/5 g
Miconazolum

Zdravilna ucinkovina: mikonazol.
Pomozne snovi: glicerol, Zelatiniran skrob, preciscena voda, polisorbat 20, aroma
pomarance, aroma kakava, 96 odstotni etanol, natrijev saharinat.

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Slovenija

Ime in naslov izdelovalca:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Slovenija
v sodelovanju z Janssen Pharmaceutica, Beerse, Belgija

1. Kaj je Daktarin in za kaj se uporablja

Sestava
5 g oralnega gela (1 zlicka) vsebuje 100 mg mikonazola.
1 g oralnega gela vsebuje 20 mg mikonazola.

Oprema
Zlozenka s 40 g oralnega gela v tubi.

Kako Daktarin deluje
Daktarin vsebuje mikonazol, ki deluje na glivice (na dermatofite in kandido) ter na nekatere
bakterije (po Gramu pozitivne bacile in koke).

Kdaj Daktarin uporabljate
Z Daktarinom zdravimo:

* okuzbe ustne votline in prebavil, ki jih povzroc¢ajo glivice rodu Candida.
2. Kaj morate vedeti, preden zacnete uporabljati Daktarin
Kdaj Daktarina ne smete uporabljati

Daktarina ne smete uporabljati v naslednjih primerih:
« Ce ste preobéutljivi za mikonazol ali katerokoli drugo sestavino zdravila.
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* Ce imate zdravstvene tezave z jetri.
* Ko se socasno zdravite z zdravili, ki jih imenujemo terfenadin, astemizol ali cisaprid.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Posebno previdni bodite pri dajanju oralnega gela dojenc¢kom in majhnim otrokom. Predpisani
enkratni odmerek oralnega gela lahko zapre zgornji del dihalne poti (grlo) in povzroci tezave
pri dihanju. Zato ga dajajte previdno, razdeljenega v ve¢ manjSih odmerkov, v usta in ne
potiskajte v grlo.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Mikonazol skozi prebavila zelo malo prehaja v kri. Ce ste noseéi ali doje¢a mati, se o uporabi
oralnega gela kljub temu posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi mikonazol vplival na sposobnost upravljanja vozil ali strojev.

Na kaj morate biti pozorni, ¢e jemljete druga zdravila

Opozorite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete kakSno drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili
brez recepta.

Med Daktarinom in nekaterimi drugimi zdravili lahko pride do medsebojnega ucinkovanja,
zaradi Cesar se zmanjSa ali poveca ucinek enega ali drugega zdravila. Preden pri¢nete jemati
Daktarin, obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete naslednje zdravila:

* zdravila za zaviranje imunskega odziva (ciklosporin, takrolimus),

» zdravila proti strjevanju krvi (antikoagulanti),

» zdravila za zdravljenje epilepti¢nih napadov (fenitoin, fenobarbital),

» zdravila za zdravljenje malignih obolenj (citostatiki),

* zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peroralni hipoglikemiki),

» zdravila za zdravljenje preobcutljivostnih reakcij (terfenadin, astemizol),

» zdravila, ki pospesujejo peristaltiko v prebavilih (cisaprid).

3. Kako uporabljate Daktarin

Odmerjanje in nacin uporabe

Za odrasle in otroke je dnevni odmerek 200 mg razdeljen tako, da vzamete oralni gel Stirikrat
na dan po pol Zlice. Oralni gel zadrZite v ustih nekaj minut, nato ga pogoltnite. Priporocljivo
je z oralnim gelom ¢ez no¢ premazati tudi zobno protezo.

Za dojencke je dnevni odmerek 100 mg razdeljen na Stiri odmerke na dan po Cetrt Zlice.
Dojenckom in majhnim otrokom predpisani enkratni odmerek oralnega gela razdelite v vec
manj$ih odmerkov, dajte v usta in ne potiskajte v grlo.

Zdravljenje naj traja 2 do 4 tedne. Z njim morate nadaljevati Se 2 dni po prenehanju vseh
znakov, da preprecite ponovno obolenje.

Ce znaki vaSega obolenja v tem ¢asu ne prenehajo, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce menite, da je ucinek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ukrepi v primeru prekomernega odmerjanja
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
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Prevelik odmerek oralnega gela lahko povzroci slabost, bruhanje in drisko. Zdravnik bo
odredil ustrezne ukrepe zdravljenja.

4. NezZeleni ucinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi Daktarin nezelene ucinke.

Oralni gel lahko povzro¢i blage prebavne tezave (slabost, bruhanje, drisko) in
preobcutljivostne reakcije. Tedaj prekinite zdravljenje.

Ce opazite katerikoli nezelen ucinek, tudi ¢e ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega
zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje in rok uporabnosti

Rok uporabnosti
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Nacin izdajanja zdravila
Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.

Datum zadnje revizije navodila
26.4.2002



