Indlaegsseddel: Information til brugeren

DAKTARIN®

20 mg/g mundhulegel
Miconazol

1000097163-001-02

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Daktarin til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Daktarin.
3. Sadan skal du bruge Daktarin.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Daktarin er et svampemiddel, til brug i mundhulen.

e Daktarin virker ved ved at heemme biosyntese og aendrer sammen-
seetning i cellemembran, hvilket medferer svampes celledad.

* Du kan bruge Daktarin til behandling af svampeinfektioner i mun-
den, der skyldes svampe, som Daktarin virker pa (dermatofytter og
gaersvampe).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Daktarin

Brug ikke Daktarin

e hvis du er allergisk over for miconazol, andre imidazolderivater eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Daktarin (angivet i punkt 6).

¢ til spaedbern mindre end 4 maneder, eller speedbern hvis synkere-
fleks endnu ikke er tilstreekkeligt udviklet (se Advarlser og forsigtig-
hedsregler).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Daktarin
e hvis du har nedsat leverfunktion.
e hvis du er i behandling med et af felgende lsegemidler:
- allergimidlerne terfenadin, astemizol eller mizolastin
- sovemedicin (triazolam, midazolam)
- visse midler mod hjerterytmeforstyrrelser (dofetilid, quinidin)
- antipsykotisk medicin (pimozid, sertindol)
- visse kolesterolseenkende midler (simvastatin og lovastatin)
- medicin mod angina pectoris (bepridil)
- medicin mod malaria (halofantrin)
- migraenemidler (sekalalkaloider som ergotamin)
- medicin mod alvorlig halsbrand (cisaprid)

Hvis du

e er i behandling med blodfortyndende medicin, idet doseringen sa
skal tilpasses.

e er i behandling med epilepsimedicin (phenytoin), idet koncentratio-
nen bor kontrolleres.

¢ er i behandling med medicin mod type 2 diabetes, da der kan ses
oget effekt, sa doseringen skal tilpasses.

e oplever en reaktion, der tyder pa overfelsomhed eller irritation, ber
du stoppe behandling med Daktarin. Kontakt lsegen.

Szerlige forholdsregler

e Har du tandprotese skal du veere meget omhyggelig med hygiejnen
—se punkt 3.

e Ved for tidligt fedte bern og speedbern der udviser langsom neu-
romuskulaer udvikling ber den nedre aldersgraense ages til 5-6
maneders alderen.

¢ Hvis Daktarin mundhulegel anvendes til nyfedte og sma bern (fra
4 mdr til 2 ar) skal man veere forsigtig med pafering af gelen, sa
gelen ikke tilstopper halsen. Gelen begr derfor ikke anbringes i den
bagerste del af sveelget, og dosis ber deles i flere sma portioner.
Pga. kvaelningsfare ma gelen ikke gives til et spaedbarn ved at
pafere det brystvorten af en ammende kvinde. Foraeldrene skal
overvage barnet, sa det ikke kveeles.

Brug af anden medicin sammen med Daktarin
Tal med din laege, hvis du tager:

e allergimidlerne terfenadin, astemizol, ebastin eller mizolastin

e visse midler mod hjerterytmeforstyrrelser (dofetilid, quinidin)

¢ antipsykotisk medicin (pimozid, sertindol)

e visse kolesterolseenkende midler (simvastatin og lovastatin)

e medicin mod angina pectoris (bepridil)

* medicin mod malaria (halofantrin)

e medicin mod alvorlig halsbrand (cisaprid)

¢ sovemedicin, beroligende medicin, medicin mod angst og uro eller
depression (triazolam, midazolam, buspiron, alprazolam, reboxetin-
brotizolam).

e migreenemidler (sekalalkaloider som ergotamin).

e visse midler mod kreeft (vinka-alkaloider, docetaxel, busulfan, trime-
trexat).

¢ blodfortyndende medicin (warfarin).

e visse leegemidler mod HIV (saquinavir).

e medicin mod type 2 diabetes (sulfonylurinstof).

e visse midler mod forhgjet blodtryk eller hjertesygdom (kalciumka-
nalblokkere som dihydropyridiner og verapamil, disopyramid).

e visse immundaempende midler (ciclosporin, tacrolimus, sirolimus).

e medicin mod epilepsi eller trigeminusneuralgi (phenytoin, carbama-
zepin).

e medicin mod nedsat potens (sildenafil).

e antibiotika mod tuberkulose (rifabutin).

e steroider (methylprednisolon).

e medicin mod smerter (alfentanil).

e medicin mod Claudicatio intermittens (cilostasol).

Daktarin indeholder alkohol. Hvis du er i behandling med Antabus
eller metronidazole (mod betaendelse) ma du ikke tage Daktarin
uden forst at tale med laegen eller apoteket.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Brug af Daktarin sammen med mad og drikke og alkohol
Du ma ikke bruge Daktarin mundhulegel sammen med mad og
drikke. Daktarin mundhulegel ber anvendes efter maltider.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Daktarin efter aftale med
leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Daktarin efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Daktarin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Daktarin
Daktarin mundhulegel indeholder en mindre meengde alkohol (etha-
nol), mindre end 100 mg per dosis. Hvis du er i behandling med Anta-
bus eller metronidazol (mod beteendelse) ma du ikke tage Daktarin
uden forst at tale med leegen eller apoteket.

3. Sadan skal du bruge Daktarin

Brug altid Daktarin nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

1 maleske (medfglger) indeholder 5 ml mundhulegel svarende til 124
mg miconazol. Daktarin mundhulegel ber anvendes efter maltider.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og bgrn over 2 ar:

2,5 ml =1/2 maleske 4 gange daglig efter et maltid.

Gelen bor ikke straks sluges, men skal beholdes i munden sa laenge
som muligt.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



Born 4 - 24 maneder
1,25 ml = 1/4 maleske 4 gange daglig efter et maltid.

Sadan anvendes Daktarin mundhulegel

Abning af tuben

Tuben abnes ved, at haetten skrues af, og tubens forsegling brydes
ved at trykke spidsen i haettens yderside mod tubens spids.

Spaedbgrn over 4 maneder og sma born (4-24 maneder)

Vask heenderne omhyggeligt. Mal den angivne dosis af i maleskeen.
Dosis ber deles i flere sma portioner. Kom gelen pa en ren finger og
smor den pa det angrebne omrade i barnets mund. Man skal vaere
forsigtig med pafering af gelen, sa den ikke tilstopper halsen. Gelen
bor derfor ikke anbringes i den bagerste del af sveelget. Foreeldrene
skal overvage barnet, sa det ikke kvaeles.

Hvis du ammer, ma du pga. kveelningsfare ikke smore gelen pa bryst-
vorten for at give det til dit speedbarn. Behandlingen skal fortsaettes
mindst en uge efter symptomerne er forsvundet.

Voksne og bgrn over 2 ar

Vask haenderne omhyggeligt. Den anviste maengde kommes pa
maleskeen som derefter kommes i munden. Gelen holdes i munden
sa laeenge som muligt, for den synkes. Renger altid maleskeen efter
anvendelse. Behandlingen skal fortseettes mindst en uge efter symp-
tomerne er forsvundet.

Protesebaerere

1. Tag protesen ud og ger den ren

2. Opmal den angivne dosis i maleskeen

3. Pafer mundhulegelen pa den side af protesen, som kommer i kon-
takt med ganen eller slimhinden.

4. Seet protesen pa plads, og behold den overskydende gel i munden
sa laeenge som muligt for den synkes.

Hvis du har brugt for meget Daktarin

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Daktarin, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Opkastninger og diaré.

Hvis du har glemt at bruge Daktarin

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Daktarin
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (indenfor
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Kvaelning — se "Seerlige forholdsregler" (under punkt 2).

e Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lege eller skade-
stue.

e Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

* Rod, skaellende hud med buler under huden og bleerer (eksantema-
tos pustulose). Kontakt straks leege eller skadestue.

e Alvorligt udslaet, som kan veere ledsaget af feber, treethed, haevelser

i ansigtet eller haevede lymfekirtler, forhgjet antal af en bestemt

type hvide blodlegemer (eosinofile celler), pavirkning af lever, nyrer

eller lunger (en reaktion kendt som DRESS). Kontakt straks leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i taenderne. Hvis du
bruger Daktarin i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhy-
giejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlzege.

e Kvalme, opkastning, opgylpning, ubehag i munden.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
e Smagsforstyrrelser

Hyppigheden er ikke kendt:

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Overfglsomhed, nzeldefeber, udsleet.

¢ Diaré, mundbeteendelse, misfarvning af tungen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplys-
ninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Daktarin utilgeengeligt for barn.

¢ Brug ikke Daktarin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare Daktarin ved almindelig temperatur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-

syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Daktarin, 20 mg/g, mundhulegel indeholder:

Aktivt stof:

Miconazol 20 mg/g.

@vrige indholdsstoffer:

Pregelatineret stivelse, ethanol, polysorbat 20 (E 432), saccharinnatri-
um (E 954), cacao aroma, tetrarome orange aroma, glycerol og renset
vand.

Udseende og pakningssterrelser:
Daktarin 20 mg/g mundhulegel fas i tuber med 40 g hvid gel og en
maleske a 5 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Daktarin ogsa som Brentan.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2015

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



