UPUTSTVO ZA PACIJENTA

DAKTANOL
20 mg/g oralni gel
mikonazol

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.

Drugome ovayj lijek moZe da Skodi, Cak i ako ima znake bolesti iste kao Vi.

Uputstvo sadrzi:

Sta je lijek DAKTANOL i za 3to se koristi

Prije nego 5to po€nete da koristite lijek DAKTANOL
Kako se koristi lijek DAKTANOL

Moguca nezeljena dejstva

Kako se €uva lijek DAKTANOL

Dodatne informacije
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1. STA JE LIJEK DAKTANOL | ZA STO SE KORISTI

DAKTANOL oralni gel se koristi u terapiji gljivicnih infekcija usne duplje, grla, jednjaka, zeluca i crijeva.
DAKTANOL oralni gel je preparat koji sadrzi mikonazol koji djeluje tako Sto uniStava gljivice.

Ovaj lijek se primjenjuje kod odraslih i djece uzrasta 4 mjeseca i starije.

2. PRIJE NEGO STO POCNETE DA KORISTITE LIJEK DAKTANOL
Upozorite ljekara ako koristite druge ljjekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetljivi ste na neke od lijekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

¢ Nemojte koristiti lijek DAKTANOL ako:
- ste alergi¢ni na mikonazol ili bilo koji sastojak lijeka DAKTANOL oralni gel (pogledajte dio
6.) ili druge sli¢ne lijekove protiv gljivica;
- imate problema sa jetrom.

Lijek nije namijenjen za primjenu kod djece mlade od 4 mjeseca, jer postoji rizik od guSenja.

Nemojte koristiti lijek ako se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se
svome ljekaru ili farmaceutu prije nego §to po¢nete da upotrebljavate lijek DAKTANOL oralni gel.

o Budite oprezni s lijekom DAKTANOL

DAKTANOL oralni gel je ljepljiv. To mu omoguéava da se zadrzi u ustima $to je mogucée duze.
Izuzetno je vazno da budete oprezni kada nanosite DAKTANOL oralni gel maloj djeci i bebama jer
moze doc¢i do zapadanja lijeka duboko u grlo, zatvaranja grkljana i guSenja. Uvijek nanesite gel u
prednji dio usta - nikad ga ne nanosite duboko, u zadnji dio grla.

Ako se Vase dijete lijeci lijekom DAKTANOL oralni gel, a Vi dojite, nemojte nanositi gel na bradavice
kako biste ga dali bebi.

Analiza krvi

Ako koristite lijekove protiv zgruSavanja krvi (oralni antikoagulansi) ili fenitoin (lijek za epilepsiju),
Ljekar ¢e mozda Zeljeti da provjeri koncetracije ovih lijekova u Vasoj krvi zbog ¢ega ¢e biti potrebno
da uradite krvne analize.

Ako niste sigurni da i se nesSto od navedenog odnosi na Vas, porazgovargfte sa ljekarom ili
farmaceutom prije nego sto primijenite lijek.

¢ Uzimanje drugih lijekova s lijekom DAKTANOL



Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljjekove koje vise ne Koristite, kao i na ljjekove
koje planirate da koristite u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako koristite, ili ste do
nedavno koristili neki drugi lijek, ukljucujuci i lijek koji se nabavija bez ljekarskog recepia.

DAKTANOL oralni gel ne smijete koristiti ako ste na terapiji hekim od sljedecih lijekova:

- antihistaminici - lijekovi koji se koriste u terapiji polenske groznice ili drugih alergija (terfenadin,
astemizol, mizolastin);

- lijek za digestivne tegobe (cisaprid);

- lijekovi koji snizavaju nivo holesterola u krvi (simvastatin, lovastatin);

- lijekovi za smirenje koji utiCu i na uspostavljanje sna (midazolam tablete za oralnu upotrebu i
triazolam);

- lijekovi koji se koristi u terapiji psihi¢kih poremecaja (pimozid i sertindol);

- antiaritmici (lijekovi za uspostavljanje pravilnog sréanog ritma kao $to su kinidin i dofetilid);

- lijek koji se koristi u terapiji migrene (ergotamin).

Ne zapocinjite sa primjenom lijeka DAKTANOL oralni gel i obavezno recite svom ljekaru ako ste na
terapiji nekim od gore navedenih lijekova.

Obavijestite svog liekara prije nego 8to uzmete ili ste ve¢ na terapiji nekim od sljedecih lijekova:

- oralni antikoagulansi - lijekovi protiv zgruSavanja krvi (varfarin, acenokumarol);

- oralni antidijabetici - lijekovi koji snizavaju nivo Secera u krvi (derivati sulfonilureje kao Sto su
hlorpropamid i glibenklamid);

- fenitoin ili karbamazepin - lijekovi koji se koriste u terapiji epilepsije;

- inhibitori HIV proteaze (sakvinavir) - lijek koji se koristi u lije¢enju osoba sa HIV infekcijom;

- antineoplastici - lijekovi koji se koriste u terapiji malignih oboljenja (vinkristin i vinblastin, busulfan i
docetaksel) i grupa lijekova poznata kao vinka alkaloidi;

- blokatori kalcijumovih kanala (dihidropiridini i verapamil) - lijekovi koji djeluju na srce i krvne
sudove;

- imunosupresivi - lijekovi koji se obi¢no koriste nakon presadivanja organa i utiCu na smanjenje
imunog odgovora organizma kao 5to su ciklosporin, takrolimus ili rapamicin (drugi naziv je
sirolimus);

- alfentanil (koristi se u terapiji bola);

- lijekovi za smirenje koji utiCu i na uspostavljanje sna (trankilizeri), kao $to su buspiron, alprazolam
ili brotizolam;

- midazolam, ako se primjenjuje intravenski (lijek za smirenje koji utiCe i na uspostavljanje sna);

- rifabutin (lijek koji se koristi u terapiji tuberkuloze);

- metilprednizolon primijenjen peroralno ili u vidu injekcije (lijek koji se koristi kod zapaljenskih
procesa);

- ebastin (lijek koji se primjenjuje kod alergijskih stanja);

- reboksetin (lijek za depresiju);

- sildenafil (lijek koji se koristi kod osoba koji imaju problem sa erekcijom);

- trimetreksat (lijek koji se koristi u terapiji upale pluca).

Obavijestite svog ljekara prije nego 5to po¢nete koristiti neki od ovih lijekova ili ako ste vec na terapiji
nekim od navedenih lijekova. Mozda ¢e biti potrebno da se izmijeni terapija. Va$ ljekar ¢e o tome
odluciti.

e Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ako dojite posavjetujte se sa svofim ljekarom ili
farmaceutom prije zapocinjanja primjene ovog ljjeka.

Mozda cete biti u situaciji da u trudnodi ili tokom dojenja koristite lijek DAKTANOL oralni gel ako Vas
liekar procijeni da je neophodno.
Prije nego 8to poCnete da koristite neki lijek a trudni ste ili dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili

farmaceutom.

¢ Upravljanje vozilima i maSinama



Lijek ne utice na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja
masSinama.

e Ostala upozorenja

Sta morate znati 0 pomoc¢nim supstancama koje sadrzi ljek DAKTANOL

Ovaj lijek sadrzi etanol 96% V/V. Stetan je za osobe koje boluju od alkoholizma. Mora se obratiti
paznja u lijeCenju trudnica i dojilja, djece i visokorizi¢nih grupa kao Sto su pacijenti sa bolestima jetre
ili epilepsijom.

3. KAKO SE KORISTI LIJEK DAKTANOL
Ako mislite da lijek DAKTANOL preslabo ili prejako djeluje na Vas organizam, obratite se svom
ljekaru.

Lijek DAKTANOL oralni gel koristite uvijek tano onako kako Vam je to objasnio Vas$ ljekar. Ako niste
sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Svaka tuba lijeka DAKTANOL oralni gel je zatvorena - koristite trn zatvaraca da biste otvorili tubu.
Lijek DAKTANOL oralni gel je namijenjen samo za peroralnu (kroz usta) primjenu.

Nacin primjene lijeka:

e Kod infekcije usta i grla gel zadrzite u ustima 5to je moguce duze, pa tek onda progutajte.

e Kod lokalizovane infekcije u ustima malu koli€inu gela stavite direktno na zahvaceni predio
Cistim prstom.

e Ako nosite zubnu protezu, skinite je uveCe prije spavanja, premazite gelom i tako premazanu
ostavite preko noci. Na taj nacin se sprjecava Sirenje infekcije preko proteze.

e Nemojte uzimati vise od preporuc¢ene doze lijeka.

e Lijek DAKTANOL oralni gel nanesite poslije obroka.

Ako gel dajete djetetu ili dojenCetu koje je uzrasta 4 mjeseca i starije, gel uvijek nanesite u
prednji dio usta i vodite racuna da ne dode do zapadanja lijeka duboko u zadnji dio grla, jer to
predstavlja potencijalnu opasnost od guSenja.

Doziranje:
Vas ljekar ¢e odluditi koja je doza najbolja za Vas i koliko dugo ¢e trajati terapija. Najvjerovatnije ¢e
liekar preporuditi sliedeci terapijski rezim u zavisnosti od vrste infekcije:

Infekcije usta i grla:

Odrasli i djeca starija od 2 godine: 2,5 ml gela (pola kafene kasicice), 4 puta dnevno, nakon obroka.
Djeca od 4 mjeseca do 2 godine: 1,25 ml gela (1/4 kafene kaSicice), 4 puta dnevno, nakon obroka.
Svaka doza bi trebalo da bude podijeljena u manje porcije.

Infekcije zeluca i crijeva (lijek se moze primjenjivati kod osoba koje imaju problema sa gutanjem
tableta):

Odrasli, djeca i dojencad starosti preko 4 mjeseca: doza je 20 mg po kilogramu tjelesne mase na dan,
podijeljeno u 4 doze. Ukupna dnevna doza ne bi trebalo da prede 10 ml oralnog gela, 4 puta dnevno.

Ako je dojenCe uzrasta od 4 do 6 mjeseci, ali je prijevremeno rodeno, ili pokazuje sporiji
neuromuskulatorni razvoj, konsultujte ljekara prije primjene ovog lijeka.

Ako simptomi perzistiraju razgovarajte sa svojim ljekarom.
e Ako uzmete viSe lijeka DAKTANOL nego 3to bi trebalo
Ako Vi ili VaSe dijete slu€ajno progutate vecu koli€inu lijeka, odmah se obratite svom ljekaru ili idite u

najblizu bolnicu.

¢ Ako ste zaboravili da uzmete lijek DAKTANOL
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to Sto ste preskocili/zaboravili da uzmete ljjek!

Ako ste zaboravili da uzmete jednu dozu, nemojte uzimati propustenu dozu gela vec primijenite
sljede¢u dozu u predvideno vrijeme.



e Ako prestanete da uzimate lijek DAKTANOL
Nastavite sa primjenom gela jo$ najmanje 7 dana od povlacenja svih simptoma bolesti.
To ¢e zaustaviti vracanje simptoma.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ljjeka DAKTANOL obratite se svom
ljekaru ifi farmaceutu.

4. MOGUCA nezeljena dejstva
Kao i svi drugi lijekovi i lijek DAKTANOL moZe izazvati neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju
ispoljiti kod svih.

Odmah prekinite uzimanje lijeka i potrazite medicinsku pomo¢ ako primjetite heko od sljedeéih
nezeljenih reakcija, jer ce Vam mozda biti neophodno medicinsko lije€enje:

e |znenadni otok lica, usana, jezika ili grla, teSko¢e sa gutanjem, disanjem (angioedem,
anafilaktiCke reakcije), koprivnjaca, teSka iritacija, crvenilo ili pojava plikova po kozi. Ovo
mogu biti znaci teSke alergijske reakcije.

e TeSki poremecaji koze sa ljustenjem i/ili osipom sa malim gnojnim aknama (sa groznicom) ili
prisustvo plikova na kozi, ustima, oCima i genitalijama (toksicna epidermalna nekroliza ili
Stevens-Johnson sindrom).

Omaglica, svrab po cijelom tijelu, zvizdanje u grudima ili otezano disanje.

e Ako koristite lijekove za razredivanje krvi (antikoagulanse), kao §to je varfarin mogu da se
jave: neocekivano krvarenje ili modrice, krvarenje iz nosa, iskasljavanje krvi, krv u mokraci,
katranasta crna stolica ili povra¢anje sadrzaja izgleda mljevene kafe.

Ostale nezeljene reakcije:
Ceste (kod najvise 1 od 10 pacijenata):
e suva usta;
mucnina;
povracanje;
osjecaj neprijatnosti u ustima;
regurgitacija (nevoljno vra¢anje zeluda¢nog sadrzaja u jednjak);
neobic¢an ukus lijeka.

Povremene (kod najvise 1 od 100 pacijenata):
e gubitak ili poremecaj Cula ukusa.

Sljedeca nezeljena dejstva su uo¢ena kod malog broja pacijenata:
e guSenje;
dijareja (proliv);
hepatitis (zapaljenje jetre);
zapaljenje sluznice usne duplje;
promjena boje jezika;
osip sa gnojnim aknamal/plikovima (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.
Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i
one koje jesu.

5. KAKO SE CUVA LIJEK DAKTANOL

Lijek DAKTANOL cuvajte van domasaja i pogleda djece.

Lijek ¢uvajte na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svjetlosti i viage.
Poslije prvog otvaranja lijek ¢uvajte na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, najduze 28
dana.

Rok upotrebe: 3 godine.




Lijek DAKTANOL se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok upotrebe se odnosi na posijednji dan navedenog mjeseca.

« Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni lijek nemajte odlagati u kucni otpad ili ga bacati u kanalizaciju. Upitajte farmaceuta za
najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog lijeka, jer se na taf nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

o Sta lijek DAKTANOL sadrzi

Aktivna supstanca: 1 g oralnog gela sadrzi 20 mg mikonazola

Pomoéne supstance: karbomer 934 P; saharin-natrijum; dinatrijum-edetat; benzojeva kiselina (E210);
glicerol; trolamin; etanol 96% V/V; esencija oranz; voda, precis¢ena.

¢ Kako lijek DAKTANOL izgleda i sadrzaj pakovanja

Izgled: Neprovidan gel, skoro bijele do zu¢kastobijele boje, mirisa na pomorandzu.

Pakovanje: Aluminijumska tuba zatvorenog grla sa plasti¢nim zatvaraem sa navojima i trnom. Tuba
sadrzi 40 g oralnog gela.

¢ Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.
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