Prospecto: informacion para el usuario

Micetal 10 mg/g crema
flutrimazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Micetal y para qué se utiliza

Flutrimazol pertenece al grupo de medicamentos denominados antiflngicos tdpicos (derivados
imidazolicos) que se utilizan para el tratamiento de infecciones producidas por hongos y levaduras.

Este medicamento esta indicado en el tratamiento, en adultos y nifios mayores de 10 afios, en el tratamiento
de las siguientes infecciones superficiales de la piel:

- Tifa (en sus diferentes variedades, segln la zona de piel afectada: barba, cuerpo, pies, zona de la ingle o
cuero cabelludo): infecciones de la piel producidas por dermatofitos.

- Candidiasis cutanea: infeccion de la piel producidas por levaduras.

- Pitiriasis versicolor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Micetal

No use Micetal

- si es alérgico al principio activo (flutrimazol), a otros antimic6ticos imidazdlicos o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Micetal.

Sélo para uso externo. No ingerir.

No se debe aplicar ni en 0jos ni en areas mucosas. En caso de contacto con los ojos, lavar con agua
abundante y consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.

No utilizar vendajes oclusivos o que no dejen transpirar, ya que podria favorecerse el desarrollo de
levaduras.
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En caso de reaccion alérgica o irritacion en la zona tratada, se debe suspender el tratamiento y acudir al
médico.
Se deberan mantener medidas de higiene adecuadas para evitar contagios y reinfecciones.

Nifios
No aplicar a nifios menores de 10 afos.

Otros medicamentos y Micetal
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de este medicamento durante el segundo y tercer
trimestre de embarazo. En el primer trimestre del embarazo solo puede ser utilizado cuando el médico lo
considere necesario para la salud de la paciente.

Se desconoce si flutrimazol pasa a la leche materna, por tanto, su médico decidird si es necesario
interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio
y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Micetal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Micetal contiene alcohol bencilico y alcohol cetoestearilico

Este medicamento contiene 10 mg de alcohol bencilico en cada gramo de crema.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas e irritacion local moderada.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetoestearilico.

3. Como usar Micetal

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis y duracion de tratamiento recomendada para adultos y nifios a partir de 10 afios es de una vez al
dia, durante un periodo que puede ir de 1 a 4 semanas. Su médico le indicara la duracion del tratamiento en
funcidn del tipo de lesion o microorganismo infectante y de su localizacién.

Forma de uso

Uso cutéaneo.

Limpiar y secar las zonas afectadas a fondo antes de la aplicacion del medicamento.

Aplicar la crema en cantidad suficiente para cubrir la extension de la lesion y las zonas adyacentes,
favoreciendo su penetracion a través de un ligero masaje. Si la infeccion se encuentra entre los dedos de las
manos o de los pies, bajo los pechos o en las ingles, es conveniente aplicar, preferentemente por la noche,
una pequefia cantidad de la crema para evitar la maceracion de la piel.

Si los sintomas mejoran tras los primeros dias de tratamiento, no se debe interrumpir el tratamiento hasta
completar el periodo indicado por su médico. Si después de 4 semanas de tratamiento los sintomas no
mejoran consulte de nuevo con su médico.
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Deben tomarse las medidas generales de higiene para controlar las fuentes de infeccion y evitar posibles
recaidas.

Si usa méas Micetal del que debe

En caso de sobredosis o0 ingestidn accidental consulte inmediatamente a su médico, a su farmacéutico, o
llame al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si olvidé usar Micetal
En caso de olvido de una dosis espere a la siguiente. No se aplique una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Micetal
Si interrumpe el tratamiento puede que los hongos no hayan desaparecido. Si tiene cualquier otra duda
sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes (= 1/100 a < 1/10): ligera quemazon, irritacion, picor y eritema en la zona de aplicacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Micetal

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Micetal

- El principio activo es flutrimazol. Cada gramo de crema contiene 10 miligramos de flutrimazol.

- Los demas componentes (excipientes) son: alcohol bencilico, éter cetoestearilico del macrogol 20-22,
alcohol cetoestearilico, monoestearato de glicerol 40-50, adipato de diisopropilo, hidrogenofosfato de
disodio, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, macrogol 400 y agua purificada.
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http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase
Crema. Crema hidrofila blanca o casi blanca sin olor especifico. Se presenta en:
Tubo de aluminio que contiene 30 g de crema.
Tubo de aluminio que contiene 60 g de crema.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorios ERN, S.A.

Perd, 228 - 08020 Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion

Noucor Health, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2023.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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