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BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Gyno-Mykotral®
Miconazolnitrat 20 mg/g
Vaginalcreme

QUALITATIVE UND QUANTI-
TATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Vaginalcreme enthalt 20 mg
Miconazolnitrat

Sonstige Bestandteile mit
bekannter  Wirkung: Enthalt
Benzoesaure und Butylhydroxy-
anisol

der
siehe

Vollstandige  Auflistung
sonstigen Bestandteile,
Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
WeilRe Vaginalcreme

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen des Genitalbereiches durch
Candida- und Torulopsis-Arten.
Dosierung und Art der
Anwendung

Soweit nicht anders verordnet,
wird Gyno-Mykotral® einmal tag-
lich, am besten abends, ange-
wendet.

Mittels Applikator werden im Sit-
zen oder Liegen etwa 5 g Creme
tief in die Scheide eingefiihrt. Die
Therapiedauer betragt etwa 1
Woche und wird vom Arzt fest-
gelegt. Bei gleichzeitiger Entzin-
dung der aulleren Ge-
schlechtsteile (Vulvitis) und bei
Candidainfektion sollte immer
gleichzeitig auch der &uRRere Ge-
nitalbereich durch mehrmals tag-
liches Auftragen der Creme mit-
behandelt werden.

Hinweise zur Anwendung der

Applikatoren:
e Zum ersten Offnen der Tube
wird die Metallmembran mit

dem Dorn des
Schraubverschlusses durch-
stol3en.

e Ein Einmalapplikator wird aus
der Folienverpackung entnom-
men und auf das Tubenge-
winde aufgeschraubt.

e Durch leichten Druck auf die
Tube wird der Applikator ge-
fullt, bis der Kolben den obe-
ren Anschlag erreicht (dies
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entspricht einer Fillmenge
von ca. 5 g Vaginalcreme).

e Der Applikator wird von der
Tube abgeschraubt und (ohne
auf den Kolben zu driicken)
moglichst tief in die Scheide
eingefiihrt  (vorzugsweise in
Ruckenlage mit leicht ange-
winkelten Beinen).

e Durch sanften Druck auf den
Kolben wird der Applikator
dann vollsténdig entleert.

e Der leere Applikator wird aus
der Scheide herausgezogen
und entsorgt.

e Fir jede Anwendung wird ein
neuer Applikator verwendet.

Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen
Miconazolnitrat, andere Imidazol-
Derivate oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung
Schwere  Uberempfindlichkeits-

reaktionen, einschlieRlich Ana-
phylaxie und Angio6dem, wurden
wahrend der Behandlung mit
Darreichungsformen von Mico-
nazol berichtet. Falls eine
Reaktion auftritt, die eine Uber-
empfindlichkeit oder Reizung
vermuten lasst, soll die Behand-
lung abgebrochen werden.

Die Anwendung von Kondomen
oder Diaphragmen aus Latex
gemeinsam mit vaginalen Anti-
infektiva kann die Wirksamkeit
dieser Latex-Verhutungsmittel
beeintrachtigen. Daher soll Gyno-
Mykotral® nicht gleichzeitig mit
einem Latex-Kondom oder Latex-
Diaphragma angewendet werden

Benzoesaure kann leichte Rei-

zungen an Haut, Augen und
Schleimhé&uten hervorrufen.
Butylhydroxyanisol kann ortlich

begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei topischer Anwendung sind
aufgrund der geringen Resorpti-
onsrate  klinisch  bedeutsame
Wechselwirkungen im Regelfall
nicht zu erwarten.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Aus einer epidemiologischen Stu-
die an Schwangeren ergibt sich
der begrindete Verdacht, dass
Miconazolnitrat bei vaginaler An-
wendung im ersten Trimenon der
Schwangerschaft eine Steigerung
der Aborte hervorrufen kann.
Entsprechende Untersuchungen
fur das 2. und 3. Trimenon liegen
nicht vor. Epidemiologische Un-
tersuchungen zur vaginalen An-
wendung von Miconazolnitrat im
ersten Trimenon der Schwanger-
schaft gaben keine Anhalts-
punkte fir ein erhéhtes Fehlbil-
dungsrisiko beim Menschen. In
tierexperimentellen Studien zeig-
te Miconazolnitrat keine teratoge-
nen Effekte. Bei der Anwendung
in der Perinatalperiode kam es
jedoch zu einer verldngerten
Tragzeit und es trat eine erhéhte
Neugeborenensterblichkeit  auf
(siehe Abschnitt 5.3).

Miconazolnitrat sollte nicht im
ersten Trimenon der Schwanger-
schaft angewendet werden. Die
Anwendung im 2. und 3. Trime-
non sollte nur nach strenger Nut-
zen-Risiko-Abwéagung (Sensibili-
tatsnachweis) erfolgen. Wahrend
der Schwangerschaft sollte die
Behandlung durch den Arzt erfol-
gen oder ohne Verwendung des
Applikators.

Da nicht bekannt ist, ob Micona-
zolnitrat in die Muttermilch Gber-
tritt, und um eine Resistenzselek-
tion beim gestillten Kind zu ver-
meiden, sollte Miconazolnitrat in
der Stillzeit nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung (Sensi-

bilitatsnachweis) angewendet
werden.
Auswirkungen auf die Ver-

kehrstuchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufig-
keiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 10 %)

Haufig (21 % - < 10 %)
Gelegentlich (0,1 % - < 1 %)
Selten (= 0,01 % - < 0,1 %)

Sehr selten (<0,01 %)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar.
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Bei der topischen Anwendung
treten selten Hautirritationen mit
Rotung, Stechen oder Brennen
auf. (siehe auch Abschnitt 4.4).

auf

Meldung des Verdachts

Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulas-
sung ist von groRer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses des Arznei-
mittels. Angehorige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und  Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung
Entfallt.

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische
schaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Breitspektrum-Antimykotikum aus
der Gruppe der Imidazole
ATC-Code: GO1AF04

Eigen-

Miconazol wirkt in therapeuti-
schen Dosen fungistatisch. Diese
Wirksamkeit beruht auf einer
Hemmung der fiur den Zellwand-
aufbau essentiellen Ergosterin-
Biosynthese.

In vitro werden nahezu alle proli-

ferierenden human- und tier-
pathogenen Pilze erfasst. Die
MHK-Werte liegen  zwischen

0,001 und 1.000 pg/ml.

Daruber hinaus werden einige
grampositive Bakterien wie Sta-
phylokokken und Streptokokken,
Strahlenpilze  (Nocardia- und
Streptomyces-Arten) sowie in
deutlich geringerem Maf3e auch
Corynebakterien und Trichomo-
nas vaginalis erfasst.

Die Resistenzsituation ist giinstig
zu beurteilen. Echte Resistenzen
sind nicht bekannt, jedoch kon-
nen verschiedene morphologi-
sche Formen eines Organismus
unterschiedlich empfindlich rea-
gieren.
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Pharmakokinetische Eigen-
schaften

Miconazol wird nach topischer
Applikation praktisch nicht, nach
intravaginaler Anwendung nur zu
einem sehr geringen Prozentsatz
(< 1,4 %) resorbiert.

Préklinische Daten zur Sicher-
heit

Bei Studien zur akuten oralen To-
xizitdt war Miconazolnitrat gut
vertraglich. Die langerfristige
Verabreichung hoher Dosen, bei
unterschiedlicher  Applikations-
weise, an Ratten, Kaninchen und
Hunde verursachte eine dosisab-
hangige, reversible Leberenzym-
veranderung und Leberhypertro-
phie, bedingt durch verstarkte
Fetteinlagerung.

Die Mutagenitatsprifungen waren
negativ.

Es gab keine Anhaltspunkte fir
ein tumorerzeugendes Potential.
Reproduktionstoxikologische Un-
tersuchungen erbrachten keine
Hinweise auf eine Beeintrachti-
gung der Fertilitdt durch Micona-
zolnitrat. In Embryotoxizitatsstu-
dien an Ratten und Kaninchen
mit intravendser oder oraler Ver-
abreichung zeigte Miconazolnitrat
keine teratogenen Effekte. Bei
hoher, humantherapeutisch nicht
relevanter, oraler  Dosierung
(80 mg/kg/Tag) konnte beim Ka-
ninchen Embryoletalitdt gezeigt
werden. Bei der Anwendung in
der Perinatalperiode traten bei
der Ratte ab einer Dosis von
80 mg/kg/Tag eine verlangerte
Tragzeit und eine erhdhte Neu-
geborenensterblichkeit auf.

PHARMAZEUTISCHE
ANGABEN

Liste der sonstigen Bestand-
teile

Gereinigtes Wasser, Macrogol-y-
fettsdureester  (C12-Cis) (Te-
fose 63), dunnflissiges Paraffin,
Macrogolglycerololeat (Ph. Eur.),
Benzoesaure (E 210), Butylhy-
droxyanisol (E 320).
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Inkompatibilitaten
Bisher keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaRnah-
men fir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses
Tube a50 g
+ 8 Einmalapplikatoren.

Dieses Arzneimittel enthalt ein
Medizinprodukt (Applikatoren) der
Firmen Sanner GmbH & Co. KG,
64614 Bensheim, oder Schagner
GmbH, 76479 Steinmauern.
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Besondere VorsichtsmafRnah-
men flr die Beseitigung

Keine besonderen Anforderun-
gen.
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