Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Daktarin 2 % emulsiovoide
mikonatsolinitraatti

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lddkke en kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Daktarin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdt Daktarin-valmistetta
Miten Daktarin-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Daktarin-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Daktarin on ja mihin siti kiyte tiiin

Daktarin-valmistetta kdytetddn erilaisten hiiva- ja muiden sienien aiheuttamiin tulehduksiin péénahan,
kasvojen, vartalon seké kédsien ja jalkojen (jalkasilsa) iholla seké sieni-thottumien alueelle tuleviin
toissijaisiin bakteeritulehduksiin.

2. Miti sinun on tiede ttéivi ennen kuin kaytit Daktarin-valmis tetta

Ali kiiyti Daktarin-valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, muille samanlaisille sienilifkkeille taitdmén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Daktarin-valmistetta.

Daktarin saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Tarkkaile allergisen reaktion oireita, kun
kéaytit Daktarin-valmistetta. Ks. kohta 4.

Kédet tulee pesté huolellisesti Daktarin-valmisteen kayton jalkeen, ellei hoito ole tarkoitettu kisien
iholle. Sieni-infektioiden levidmisen vélttimiseksi kdytd vain omaa pyyhettd ja vaihda usein vaatteita,
jotka joutuvat kosketukseen tulehtuneiden ihoalueiden kanssa. Viltd valmisteen joutumista silmiin.

Muut léike valmis teet ja Daktarin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, kuten

- veren hyytymistd estivia lddkitystd (kuten esim. varfariinia)

- suun kautta otettavia sokeritautilidkkeitd

- fenytoiinia epilepsiaan.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Daktarin imeytyy iholta verenkiertoon hyvin heikosti. Ladkkeen erittymisestd didinmaitoon ei ole
tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Télla lddkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Daktarin sisaltaa

- 2 mg bentsoehappoa per gramma, mikd saattaa aiheuttaa paikallista drsytysti ja voi liséta
vastasyntyneen (enintddn 4 vilkkon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

- butyylihydroksianisolia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia iho-oireita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

3. Mite n Daktarin-valmis tetta kiytetiin

Kayti tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset jalapset

Onnistuneen hoitotuloksen saavuttamiseksi Daktarin-valmistetta on kéytettiva joka paivd. Hoito tulee
lopettaa vasta noin vilkkon kuluttua oireiden hiviimisesti. Hoito kestédé tulehduksen tyypin ja
laajuuden mukaan 2—6 viikkoa. Ellei thottuma osoita selvid paranemisen merkkejd 2—3 vilkossa, ota
yhteys ladkériin.

Pese ja kuivaa tulehtunut iho hyvin. Hiero Daktarin-valmistetta sormenpdilld kevyesti tulehtuneelle
ihoalueelle sekd sen ympéristdon.

Kédet tulee pesté huolellisesti kdyton jilkeen, jotta infektio eilevid muille ihoalueille tai muihin
ihmisiin.

Daktarin-valmistetta levitetdén iholle kaksi kertaa paivédssd. Jos kiytdt Daktarin-emulsiovoidetta iholle
yhdessd Daktarin-puuterin kanssa, kdytd kerran piivdssé voidetta iholle ja kerran paivdssé puuteria,
ellei ladkari toisin méédraa.

Jos Kkiytit enemmiéin Daktarin-valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos Daktarin-valmistetta kdytetdan enemmén kuin ohjeissa on mééritty, tuloksena saattaa olla thon
punoitusta, turvotusta tai kuumotusta. Jatd yksi tai useampi hoitokerta vilin ja aloita hoito uudelleen
annostusohjeita noudattaen.

Pienen Daktarin-mdéridn nieleminen eiole yleensd vakavaa, mutta jos ndin on vahingossa tapahtunut,
kannattaa varmuuden vuoksi ottaa yhteys ladkariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Daktarin-hoito on yleensd hyvin siedetty. Harvoissa tapauksissa saattaa esiintyd punoitusta, drsytystd
ja/tai lievdd kuumotusta tai kutinaa hoidetulla ihoalueella. Téillaisessa tapauksessa auttaa yleensa, ettid



jattdd muutaman hoitokerran vélin.

Lopeta Daktarin-valmis teen kiytto ja ota heti yhteys Lidikériin, jos sinulla ilme nee seuraavia
vakavan allergis en reaktion oireita:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai niclun turpoaminen

- nielemis- tai hengitysvaikeudet

- kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Haittavaikutukset

Melko harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- thon kuumotus, ihotulehdus, ihon vaaleneminen

- reaktio antopaikassa, kuten drsytys antopaikassa, antopaikan kuumotus, antopaikan kutina,
lammontunne antopaikassa.

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- anafylaktinen reaktio, yliherkkyys
- angioedeema, nokkosihottuma, kosketusihottuma, ihottuma, ithon punoitus, kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5.  Daktarin-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Siilyti alle 25 °C.

AlA kiyti titd Hakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Daktarin siséaltia

- Vaikuttava aine on mikonatsolinitraatti, jota on 20 mg yhdessi grammassa emulsiovoidetta.

- Muut aineet ovat polyetyleeniglykoli- ja glykolistearaatti, oleoyylimakrogoliglyseridit,
nestemdinen parafiini, bentsoehappo, butyylihydroksianisoli ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen, tasakoosteinen emulsiovoide.
Pakkauskoko: 30 g.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo



Valmistaja
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Daktarin 2 % kram
mikonazolnitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Daktarin dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Daktarin
Hur du anvédnder Daktarin

Eventuella biverkningar

Hur Daktarin skall forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e e

1. Vad Daktarin ar och vad det anvinds for

Daktarin anvénds for att behandla olika jist- och svampinfektioner ihuden, i harbotten, i ansiktet, pa
kroppen samt p& hiander och fotter (fotsvamp). De anvidnds ocksa for att behandla sekundéra
bakterieinfektioner pa de omraden dir svamputslag forekommer.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Daktarin

Anvind inte Daktarin
- om du é&r allergisk mot den aktiva substansen, mot andra liknande svampdddande likemedel
eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Daktarin.

Daktarin kan fororsaka allvarliga allergiska reaktioner. Observera tecken pé allergisk reaktion nér du
anvéinder Daktarin. Se avsnitt 4.

Tvitt hinderna noggrant efter anvindningen av Daktarin, om det inte géller behandling av huden pa
hénderna. For att hindra att svampinfektionen sprider sig, anvénd alltid en egen handduk och byt ofta
kldder som kommer i kontakt med de infekterade hudomradena. Undvik kontakt med 6gonen.

Andra likemedel och Daktarin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra lakemedel sdsom

- lakemedel som paverkar blodets koagulering, t.ex. warfarin

- diabetesmedicin som tas via munnen

- fenytoin for epilepsi.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare



eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Daktarin applicerad pa huden absorberas minimalt i kroppen. Det finns ingen information om
lakemedlet utsdndras i modersmjolken.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel har inte konstaterats paverka varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Daktarin innehéller

- 2 mg bensoesyra per gram som kan orsaka lokal irritation och dka risken for gulsot (gulaktig
hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors dlder).

- butylhydroxianisol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande
for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anvinder Daktarin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn

For att nd ett lyckat behandlingsresultat maste Daktarin anviindas dagligen. Behandlingen far avslutas
tidigast en vecka efter det att alla symptom forsvunnit. Behandlingen kan paga i 2—6 veckor beroende
pé infektionens typ och omfattning. Ifall utslaget inte tydligt forbéttrats inom 2—3 veckor, &r det skél
att kontakta likare.

Tvétta och torka det infekterade hudomradet omsorgsfullt. Applicera Daktarin litt med fingerspetsarna
pa det infekterade hudomradet och dess omgivning.

Tvitta hinderna omsorgsfullt efter anvindningen av Daktarin for att hindra att infektionen sprider sig
till andra hudomréaden eller andra ménniskor.

Applicera Daktarin pd huden tvé ganger dagligen. Om du anvénder Daktarin krdm tillsammans med
Daktarin puder, ricker det att du anvénder krim en géng per dag och puder en gang per dag, om inte
lakaren ordinerat annat.

Om du har anviint for stor méiingd av Daktarin

Om Daktarin anvinds i stérre méngder dn vad som ndmnts i anvisningarna, kan detta leda till rodnad,
svullnad eller en hettande kénsla p&4 huden. Hoppa &ver en eller flera behandlingsgénger, borja dérefter
behandlingen pé nytt och folj doseringsanvisningarna.

I allménhet dr det nte farligt om man svéljer en liten méngd Daktarin, men om det intrédffar i misstag
ar det skil att kontakta en ldkare for sédkerhets skull.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar &ri allménhet séllsynta. I sdllsynta fall kan rodnad, irritation och/eller en svag hettande
eller kittlande kénsla forekomma pa det behandlade hudomrédet. I dessa fall ricker det i alimédnhet



med att man hoppar 6ver en eller nagra behandlingsgénger.

Sluta anvénda Daktarin och kontakta omedelbart liikare om foljande tecken pé allvarlig
allergisk reaktion forekommer:

- svullnad av ansikte, [dppar, mun, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja eller andningssvarigheter

- kliande utslag (nédsselutslag).

Biverkningar

Mindre vanliga (hos fdrredn 1 anvindare av 100):

- bréannande kénsla i huden, hudinflammation, minskad pigmentering i huden

- reaktion vid administreringsstillet, sasom irritation, brannande kénsla, klada, virmekénsla.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- anafylaktisk reaktion, dverkénslighet
- angioddem, nisselutslag, kontakteksem, hudutslag, hudrodnad, klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Daktarin skall forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter (Utg.dat.). Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr mikonazohitrat varav det finns 20 mg i ett gram krdm.

- Ovriga innehallsimnen #r polyetylenglycol- och glycolstearat, oleoylmakrogolglycerider,
flytande paraffin, bensoesyra, butylhydroxianisol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit homogen kram.
Forpackningsstorlek: 30 g.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
Janssen Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.



Denna bipacksedel iindrades senast 3.10.2022



