Pakendi infoleht: teave kasutajale

DAKTARIN, 20 mg/g suukaudne geel
Mikonasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on DAKTARIN ja milleks seda kasutatakse

DAKTARIN suukaudne geel on ravim, mida kasutatakse seente, sh parmseente (nt Candida) poolt
tekitatud kandidiaasi raviks suus, kurgus, sdogitorus, maos ja soolestikus. Geel sisaldab mikonasooli,
mis hdvitab seente ja voimalike kaasnevate bakterite rakud.

Ravim on ette nahtud kasutamiseks tdiskasvanutel ja vihemalt 4 kuu vanustel lastel.

2.

Mida on vaja teada enne DAKTARIN’i kasutamist

Arge kasutage DAKTARIN’i

kui olete mikonasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

kui olete allergiline sarnaste seenevastaste ravimite suhtes;

alla 4 kuu vanusel lapsel limbumisohu tdttu;

kui teil on probleeme maksaga;

kui te vitate monda jargmistes ravimitest:

heinapalaviku ravimid terfenadiin, astemisool ja misolastiin;

tsisapriid - seedehiirete ravim;

kolesteroolitaset langetavad ravimid lovastatiin ja simvastatiin;

midasolaam (suukaudne) vdi triasolaam - unehdirete voi drevuse korral;

pimosiid vdi sertindool - m&tlemist, tundeid ja kditumist mdjutavate haiguste raviks;
malaariaravim halofantriin;

teatud migreeniravimid, nt tungaltera alkaloidid (ergotamiin);

ebaregulaarse stidameriitmi ravimid kinidiin ja dofetiliid;

. stenokardia (pigistav valu rinnus) ravim bepridiil.

Arge kasutage seda ravimit, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne DAKTARIN suukaudse geeli kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne DAKTARIN’i suukaudse geeli kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Hambaproteesid
Kui te kannate hambaproteese, eemaldage need suust enne magamaminekut ja harjake neid geeliga.
Sedasi hoiate #ra proteeside infitseerumise.

Vereanaliiiisid
Kui te votate ravimeid vere vedeldamiseks (antikoagulante) voi fentitoiini (epilepsia ravimit), vaib
arst teile médrata vereanaliiiisid, et kindlaks teha ravimi sisaldus teie organismis.

Lapsed ja noorukid

DAKTARIN suukaudne geel on kleepuv, mis tagab selle voimalikult pikaajalise piisimise suus. Kui te

manustate geeli imikule vdi lapsele, veenduge, et geel ei ummistaks lapse kurku, nii et laps voiks

seetdttu ldmbuda; selleks rakendage jargmisi ettevaatusabindusid:

- arge kunagi manustage korraga kogu annust, vaid jagage annus viiksemateks osadeks;

- pange geeli suuddne haigestunud piirkondadesse (valgetele laikudele) vastavalt arsti voi
apteekri soovitustele;

- arge kunagi pange suurt geelikogust kurku;

- kui toidate last rinnaga, drge pange kunagi geeli rinnanibule, et manustada seda lapsele.

Muud ravimid ja DAKTARIN suukaudne geel

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. See kehtib ka ilma retseptita ostetud ja taimsete ravimite kohta.

Kui votate monda jirgmistest ravimitest, on eriti oluline mitte votta DAKTARIN’i ning
teavitada oma arsti:

heinapalaviku vdi allergia ravimid terfenadiin, astemisool ja misolastiin;

seedehdirete ravim tsisapriid;

kolesteroolitaset alandavad ravimid lovastatiin ja simvastatiin;

midasolaam (suukaudne) ja triasolaam unehiirete voi drevuse korral;

pimosiid ja sertindool - mdtlemist, tundeid ja kditumist mdjutavate haiguste raviks;
malaaria ravim halofantriin;

teatud migreeniravimid, nt tungaltera alkaloidid (ergotamiin);

ebaregulaarse siidameriitmi ravimid kinidiin ja dofetiliid;

stenokardia (pigistav valu rinnus) ravim bepridiil.

Kui v&tate monda neist ravimitest, drge alustage DAKTARIN’i kasutamist ja radkige sellest oma
arstile.

Rédkige oma arstile, enne kui votate voi kui te juba votate monda jargmistest ravimitest:

. vere vedeldajad (antikoagulandid), nt varfariin;

. teatud ravimid HIV-nakkuse korral, nt sakvinaviir, mida nimetatakse viirusevastase proteaasi
inhibiitoriteks;

. teatud kasvajatevastased ravimid, nt busulfaan, dotsetakseel ja teatud ravimite rithm, mida
nimetatakse vinca alkaloidideks;

. preparaadid, mis mojuvad siidamele ja veresoontele, mida nimetatakse disopiiramiidiks,
tsilostasooliks vdi kaltsiumikanalite blokaatoriteks, nt dihiidropiiridiinid ja verapamiil,

. ravimid, mida tavaliselt kasutatakse elundi siirdamise jérgselt, mida nimetatakse
tsiiklosporiiniks, takroliimuseks v&i rapamiitsiiniks. Rapamiitsiini nimetatakse ka siroliimuseks;

. epilepsia ravimid feniitoiin ja karbamasepiin;

. alfentaniiiil valu korral;

. ravimid, mida kasutatakse drevuse ja unehdirete vastu (rahustid), nt buspiroon, alprasolaam ja

brotisolaam;



midasolaam - 168gastumiseks vdi uinumiseks, manustatakse veeni kaudu

rifabutiin - tuberkuloosiravim;

metiitilprednisoloon - pdletike korral (manustatakse suu kaudu voi siistena);

ebastiin - allergia korral;

reboksetiin - depressiooni korral;

sulfoniiiiluuread, nt kloorpropamiid ja glibenklamiid (suukaudsed suhkurtdve ravimid);
trimetreksaat - teatud tiiiipi kopsupdletiku korral.

Régkige oma arstile, enne kui votate voi kui te juba votate monda neist ravimitest. Voimalik, et teie
ravi tuleb muuta.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui arst peab seda vajalikuks, voite siiski DAKTARIN suukaudset geeli kasutada.

Réskige arstile enne selle ravimi kasutamist, kui te toidate last rinnaga. Kui toidate last rinnaga, drge
pange kunagi geeli rinnanibule, et manustada seda lapsele

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, pidage enne mis tahes ravimite vdtmist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
DAKTARIN suukaudne geel ei mdjuta autojuhtimise ja masinatega t66tamise voimet.

DAKTARIN suukaudne geel sisaldab etanooli
DAKARIN suukaudne geel sisaldab vihesel méiral etanooli (alkoholi), vihem kui 100 mg annuse
kohta.

3. Kuidas DAKTARIN’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas geeli manustada

. Geelituub on suletud - kasutage tuubi avamiseks korgi kiiljes olevat teravikku.

Ainult suukaudne.

Hoidke geeli suus nii kaua kui vdimalik. Arge neelake seda kohe alla.

Kui infektsioon on suus, manustage ravimit puhta sdrmega vahetult haigesse piirkonda.

Kui te kannate hambaproteese, eemaldage need 66seks ja hdoruge neid geeliga. Sedasi hoiate
dra oma hambaproteeside infitseerumise.

Arge kasutage ettenihtust suuremaid annuseid.

. Manustada parast sooki.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Kui te manustate geeli 4 kuu vanusele voi vanemale imikule voi lapsele, veenduge, et geeli tottu ei
tekiks limbumise ohtu. Selleks manustage geeli kindlasti ainult suuddne eesmises osas.

Kui palju geeli kasutada
Teie arst titleb teile, kui palju DAKTARIN suukaudset geeli manustada ja kui kaua te seda peate
kasutama. Teie arst soovitab teile tdendoliselt jairgmist ravikuuri:



Suu ja kurgu infektsioon

. Taiskasvanud ja vihemalt 2-aastased lapsed: pool 5 ml md6tlusika tdit geeli manustatuna
neli korda 66pdevas parast sooki. Geeli ei tohi kohe alla neelata, seda tuleb hoida suus nii kaua
kui vdimalik.

. 4 kuu kuni 2 aasta vanused lapsed: soovitatav annus on iiks neljandik 5 ml mdétlusika téit
geeli manustatuna neli korda 66pdevas parast s6oki. Annuse peab jagama viiksemateks
osadeks. Geeli ei tohi kohe alla neelata, seda tuleb hoida suus nii kaua kui vdimalik.

Suu, kurgu, soogitoru, mao ja soolestiku infektsioon

. Taiskasvanud: iiks kuni kaks 5 ml mdotlusika téit geeli neli korda 66pédevas (nt pérast
s66gikordi ja enne magamaminekut).

. 6-aastased ja vanemad lapsed: iiks 5 ml modStlusika tdis geeli neli korda péevas.

. 2...6-aastased lapsed: pool 5 ml mdotlusika téit geeli neli korda pédevas.

. 4 kuu kuni 2 aasta vanused lapsed: {iks neljandik 5 ml mddtlusika tiit geeli neli korda paevas.

Kui laps on 4...6 kuu vanune ning enneaegselt siindinud voi aeglase arenguga, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Stimptomite piisimisel po6rduge arsti poole.

Kui te kasutate DAKTARIN’i rohkem kui ette nihtud

Kui te kasutate DAKTARIN suukaudset geeli rohkem kui teile soovitati vai kui keegi teine on seda
geeli sisse votnud, poorduge koheselt oma arsti poole v&i l1dhima haigla erakorralise meditsiini
osakonda.

Kui te unustate DAKTARIN’i kasutada

. Arge manustage vahelejiinud geeliannust.

. Manustage jargmine annus nii nagu tavaliselt ja jitkake ravimi kasutamist nagu arst teile
soovitas.

. Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Millal 1opetada DAKTARIN’i kasutamine
Jatkake geeli kasutamist vihemalt iihe nédala jooksul parast siimptomite kadumist. Sedasi hoiate dra
siimptomite taastumise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Lopetage DAKTARIN suukaudse geeli kasutamine ja poorduge koheselt arsti poole, kui

miirkate midagi jirgnevast. Te voite vajada arstiabi.
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. Jarsku tekkiv ndo, huulte, keele vdi kurgu paistetus. Nogestdbi (e urtikaaria), tugev &rritus,
punetus vdi villistumine nahal. Need véivad olla raskekujulise allergilise reaktsiooni ndhud.
. Raske nahakahjustus koos naha irdumise ja/vdi viikeste méda sisaldavate vistrikega 166bega

(koos palavikuga) voi villide teke nahal, suus, silmades ja suguelunditel (toksiline epidermise
nekroliiiis vdi Stevensi-Johnsoni siindroom).
. Joobnud tunne, kogu keha siigelus, vilisev hingamine v&i hingamisraskused.

Muud voimalikud korvaltoimed:



Sage (esineb vihem kui 1 kasutajal 10st)
Suu kuivus

liveldus

Oksendamine

Ebamugavustunne suus

Toidu tagasivool suhu

Preparaadi ebaharilik maitse.

Aeg-ajalt (esineb vihem kui 1 kasutajal 100st)
. Maitsetundlikkuse muutused vdi kadumine.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Lambumine

Kohulahtisus

Maksapdletik (hepatiit)

Haavandid suus

Keele vdarvuse muutus

Lodve

Reaktsioon nimega DRESS (tugev 166ve, millega vdib kaasneda palavik, kurnatus, ndo voi
limfisdlmede paistetus, eosinofiilide (teatud tiiiipi vererakkude) arvu suurenemine, maksa-,
neeru- vOi kopsukahjustus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas DAKTARIN’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil parast ,,K51blik kuni:“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida DAKTARIN sisaldab

- Toimeaine on mikonasool. Uks gramm geeli sisaldab 20 mg mikonasooli.

- Teised koostisosad on gliitserool (E422), puhastatud vesi, prezelatiniseeritud kartulitérklis,
etanool (96%), poliisorbaat 20, naatriumsahhariin (E954), kakao 18hna- ja maitseaine, apelsini
16hna- ja maitseaine.

Kuidas DAKTARIN viilja néieb ja pakendi sisu
DAKTARIN suukaudne geel on valge homogeenne suukaudne geel, millel on apelsini maitse.
DAKTARIN suukaudne geel on saadaval alumiiniumist kokkusurutavas tuubis, millel on



poliipropiileenist keeratav kork. Uks tuub sisaldab 40 g suukaudset geeli.
Karbis on iiks tuub ja 5 ml modtlusikas.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miigigiloa hoidja

UAB ,,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Leedu

Tootja

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal

Lodtsa 2, EE-11415 Tallinn
Tel: +372 617 7410

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015



