Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(FACHINFORMATION )

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
DAKTARIN 2% - Creme

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt 20 mg Miconazolnitrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 1 g Creme enthélt 2 mg Benzoesdure (E 210) und
0,052 mg Butylhydroxyanisol (E 320).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

WeiBe, homogene Creme (Ol-in-Wasser-Emulsion).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Mykosen der Haut und Hautfalten, Interdigitalmykosen und oberfldchlichen
Candidosen bei Kindern und Erwachsenen.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von antimykotischen Wirkstoffen sind bei
der Anwendung von Daktarin 2% Creme zu beriicksichtigen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung fiir Kinder und Erwachsene:

Die Creme 2-mal tdglich (morgens und abends) diinn auf die erkrankten Hautpartien und die
angrenzende Hautfldche (ca. 1-2 cm) auftragen.

Art der Anwendung:

Zur Anwendung auf der Haut.

Daktarin 2% Creme ist nur fiir die duBBerliche Anwendung bestimmt.

Die Creme mit dem Finger in die Haut einmassieren bis sie vollstindig eingezogen ist. Die Creme ist
sparsam aufzutragen, um eine Mazeration der Haut zu vermeiden.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlungsdauer von Hautmykosen richtet sich nach Schwere, Lokalisation und Ausdehnung
der Erkrankung und ist im Allgemeinen mit 2-6 Wochen anzusetzen.

Die Anzeichen einer Hautmykose gehen iiblicherweise innerhalb der ersten 7 Tage nach Beginn der
Behandlung deutlich zuriick. Die Behandlung sollte zur Vermeidung eines Rezidivs solange
durchgefiihrt werden, bis die Pilzkultur negativ ist, mindestens jedoch 1 Woche iiber das
Verschwinden der Beschwerden hinaus. Zwischen dem letzten Auftragen und dem Anlegen einer
Pilzkultur sollte ein therapiefreies Intervall von 3-4 Tagen liegen, damit eventuelle Wirkstoffreste die
Kultur nicht beeinflussen.
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Der Patient wird in der Gebrauchsinformation darauf hingewiesen, einen Arzt aufzusuchen, falls die
Anzeichen der Mykose nicht innerhalb der ersten 7 Tage nach Behandlungsbeginn zuriickgehen.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Imidazolderivate oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie und Angioddem, wurden
wiahrend der Behandlung mit topischen Darreichungsformen von Miconazol berichtet. Falls eine
Reaktion auftritt, die eine Uberempfindlichkeit oder Reizung vermuten lisst, soll die Behandlung
abgebrochen werden. Daktarin 2 % Creme darf nicht in Kontakt mit der Schleimhaut der Augen
kommen.

Hygienische Maflnahmen, wie das tégliche Waschen der befallenen Stellen, das tdgliche Wechseln
und Waschen der Striimpfe, sowie das Wechseln und Desinfizieren der Schuhe bei Hautmykosen der
FiiBe, fordern das Behandlungsergebnis.

Der Hilfsstoff Benzoesaure (E 210) kann leichte Reizungen an Haut, Augen und Schleimhiuten
hervorrufen.

Der Hilfsstoff Butylhydroxyanisol (E 320) kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Miconazol kann die Metabolisierung von Arzneistoffen, welche tiber die Enzyme Cytochrom-P450 -
2C9 und - 3A4 abgebaut werden, hemmen. Aufgrund der geringen systemischen Verfligbarkeit von
Miconazol nach topischer Anwendung sind klinisch relevante Wechselwirkungen sehr selten. Bei
Patienten, welche die folgenden Arzneistoffe einnehmen, sind eine verstirkte Wirkung und ein
erhohtes Nebenwirkungsrisiko gegebenenfalls in Betracht zu ziehen und die Anwendung von Daktarin
2% Creme sollte mit Vorsicht erfolgen:

. orale Antikoagulantien, z.B. Warfarin (Uberv&{gchung der antikoagulativen Wirkung).
. orale Antidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe (Uberwachung der Blutzuckerspiegel).
. Phenytoin (Uberwachung der Plasmaspiegel).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Topisch angewendete Daktarin 2% Creme wird minimal in den Blutkreislauf resorbiert
(Bioverfiigbarkeit < 1%). Obwohl es keine Hinweise gibt, dass Miconazol bei Tieren embryotoxisch
oder teratogen wirkt, sind bei der Anwendung wihrend der Schwangerschaft die mdglichen Risiken
gegen den therapeutischen Nutzen abzuwiegen.

Stillzeit

Topisch angewendete Daktarin 2% Creme wird minimal in den Blutkreislauf resorbiert. Es ist nicht
bekannt, ob Miconazol iiber die menschliche Muttermilch ausgeschieden wird. Bei topischer
Anwendung von Miconazol-héltigen Medikamenten wéhrend der Stillzeit ist Vorsicht geboten.

Um den direkten Kontakt des Sduglings mit Daktarin 2% Creme zu vermeiden, sollte Daktarin 2%
Creme wihrend der gesamten Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.
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Fertilitdt
Es wurden keine Fertilititsstudien durchgefiihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Daktarin 2% Creme hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Priifungen

In Tabelle 1 sind die unerwiinschten Nebenwirkungen aus 21 doppelt-blinden klinischen Priifungen an
834 Patienten, die entweder eine 2%ige Miconazol-Creme oder eine Placebo-Creme erhalten haben,
zusammengefasst. In der Tabelle sind alle Nebenwirkungen aufgelistet, von denen angenommen wird,
dass sie mit der Studienmedikation zusammenhéingen.

Tabelle 1: Unerwiinschte Nebenwirkungen aus 21 doppelt-blinden klinischen Priifungen mit 2%iger
Miconazol-Creme gegen Placebo

Systemorganklassen 2%ige Miconazol- Placebo-Creme
Creme

Haufigkeit % (n=426) % (n=408)

Nebenwirkungen insgesamt 1,9 1,2

Erkrankungen der Haut und des

Unterhautzellgewebes

Hautbrennen 0,2 0,7

Hautentz{indung 0,2 0

Hypopigmentierung 0,2 0

Allgemeine Erkrankungen und

Beschwerden am Anwendungsort

Irritationen an der Applikationsstelle 0,7 0,5

Brennen an der Applikationsstelle 0,2 0,2

Jucken an der Applikationsstelle 0,2 0

nicht néiher speziﬁzierte Reaktionen an 0.2 0

der Applikationsstelle ’

Erwédrmung an der Applikationsstelle 0,2 0

Hinweis: bei einzelnen Patienten konnen auch mehrere Nebenwirkungen aufgetreten sein.

Postmarketing Daten

Im Rahmen der weltweiten Postmarketing Erfahrungen mit Daktarin 2% Creme sind in Tabelle 2 die
unerwiinschten Nebenwirkungen aus Spontanberichten zusammengefasst. Die Nebenwirkungen
werden nach Haufigkeit unter Verwendung folgender Konvention gereiht:

Sehr haufig: (>1/10)

héufig: (=1/100 und <1/10)
gelegentlich: (>1/1000 und <1/100)
selten: (>1/10.000 und <1/1000)
sehr selten: (<1/10.000)

nicht bekannt:  (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).
Die unten angefiihrten Héaufigkeiten ergeben sich aus der Melderate von Nebenwirkungen bei
Spontanberichten, daher ist die Verlésslichkeit der Daten nicht so hoch wie bei klinischen oder
epidemiologischen Studien.
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Tabelle 2: Postmarketing Berichte unerwiinschter Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktischer Schock, allergische Reaktionen, angioneurotische Odeme

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Urtikaria, Kontaktdermatitis, Ausschlag, Erythem, Pruritus, Hautbrennen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Anwendungsort
Sehr selten: Reaktionen und Irritationen an der Applikationsstelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Topische Anwendung: iibermidBige Anwendung kann zu Hautirritationen fiihren, die iiblicherweise
nach Unterbrechung der Behandlung wieder verschwinden.

Behandlung

Versehentliche Einnahme: Daktarin 2% Creme ist nur zur topischen, nicht zur oralen Anwendung
gedacht. Sollte dennoch versehentlich eine groBere Menge eingenommen werden, sind geeignete
Notfallmainahmen durchzufiihren.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimykotika zur topischen Anwendung; Imidazol- und
Triazolderivate; Miconazol (Imidazolderivat).
ATC-Code: DO1ACO02

Das in Daktarin 2% Creme enthaltene Miconazol wirkt in therapeutischen Dosen fungistatisch
aufgrund der Hemmung der fiir den Zellwandaufbau essenziellen Ergosterinbiosynthese. Seine
Wirkung erstreckt sich in vitro auf nahezu alle proliferierenden human- und tierpathogenen Pilze
(MHK 0,001 - 1000 mg/ml) sowie auf einige grampositive Bakterien wie Staphylokokken,
Streptokokken und Strahlenpilze (Nocardia- und Streptomyces-Arten, MHK 0,1 - 10 mg/ml), in
deutlich geringerem Mafle auch auf Corynebakterien und Trichomonas vaginalis. Unter klinischen
Bedingungen wird jedoch bei topischen Pilzinfektionen, z.B. durch Hefen wie Candida- und
Torulopsis-Arten oder Dermatophyten eine deutliche Wirksamkeit beobachtet.
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Die Resistenzsituation ist bei proliferierenden Pilzen als giinstig einzuschétzen. Echte Resistenzen sind
nicht bekannt, jedoch kénnen verschiedene morphologische Formen eines Organismus unterschiedlich
empfindlich reagieren.

Im Normalfall verringert Miconazol sehr schnell den Juckreiz, der Dermatophyten- und
Hefepilzinfektionen hiufig begleitet. Diese Verbesserung der Krankheitssymptome wird noch vor den
ersten Anzeichen einer Heilung beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach topischer Anwendung verbleibt Miconazol bis zu vier Tage in der Haut. Die systemische
Absorption ist limitiert, die Bioverfiigbarkeit von Miconazol nach topischer Anwendung betragt
weniger als 1%. Die Plasmakonzentrationen von Miconazol und/oder seiner Metaboliten waren 24 und
48 Stunden nach der Anwendung messbar.

Die systemische Absorption nach wiederholter Anwendung ist auch bei Kindern mit Windeldermatitis
gemessen worden. Bei allen Kindern war der Plasmaspiegel von Miconazol sehr gering oder nicht
detektierbar.

Verteilung
Absorbiertes Miconazol wird zu 88,2% an Plasmaproteine und zu 10,6% an Blutzellen gebunden.

Biotransformation und Elimination

Die geringe, absorbierte Menge Miconazol wird hauptséchlich auf fikalem Wege sowohl unveridndert
als iiber seine Metaboliten bis zu vier Tage nach Anwendung ausgeschieden. Geringere Mengen von
Miconazol und seiner Metaboliten finden sich auch im Urin.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus préklinischen Daten, die aus konventionellen Studien tiber Irritationen am Verabreichungsort
sowie aus FEinzel- und wiederholten Dosierungsstudien zu Toxizitdt, Gentoxizitit und
Reproduktionstoxizitit gewonnen wurden, ldsst sich kein spezielles Gefiahrdungspotential fiir den
Menschen ableiten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzoesdure (E 210), Butylhydroxyanisol (E 320), PEG-6 (und) PEG-32 (und) Glycolstearat,
Macrogolglycerololeat, Paraffindl, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach dem ersten Offnen der Tube 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

15 g und 30 g Creme in Tuben aus Aluminium mit Innenbeschichtung und Schraubkappe aus
Polypropylen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
Um die Tube zu 6ffnen, wird mit der umgedrehten Schraubkappe die Tubenversiegelung durchsto3en.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Johnson & Johnson GmbH, Vorgartenstralie 206B, A-1020 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z.Nr.: 15307

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 28. Juni 1973
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 11. Juni 2013

10. STAND DER INFORMATION
August 2015

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei, apothekenpflichtig.
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