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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

Acido undecilénico
Undecilénato de zinc

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

MICOCILEN

Polvo

Talquera de PPV con 80 g de polvo.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL. UNIDAD EMPRESARIAL
DE BASE (UEB) "REINALDO GUTIERREZ", PLANTA "REYVAL",
BRIGADA POLVOS Y GRANULADOS "ANDRES BERRO",

LA HABANA, CUBA.

M-16-099-D01
18 de Mayo de 2016

509
20,09

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Prevencion y tratamiento de las epidermofitosis comunes interdigital (pie de atleta).

Como coadyuvante en el tratamiento de infecciones micéticas de la piel.

Tratamiento tépico de tinea cruris, tinea pedis y otras tifias.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a algunos de los componentes del medicamento.

Precauciones:

Embarazo: no se han descrito problemas en humanos.

Lactancia materna: se desconoce si el acido undecilénico compuesto se excreta en la leche
materna. Sin embargo, no se han descrito problemas en humanos.

Nifios: No emplear en nifios menores de dos afios de edad.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En caso de presentar dermatitis,

eritema o0 agravarse las lesiones preexistentes,

descontinle su uso y consulte al médico.



Efectos indeseables:

Ocasionales: irritacion cutanea no presente antes del tratamiento, el uso de antifingicos
tépicos puede producir sensibilidad cutanea, dando lugar a reacciones de hipersensibilidad
con el posterior uso tépico del medicamento.

Posologiay método de administracién:

Dosis usual para adultos y nifios: Una aplicacién dos veces al dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No presenta.

Uso en Embarazo y lactancia:

Precaucion: Embarazo: no se han descrito problemas en humanos.

Lactancia materna: se desconoce si el acido undecilénico compuesto se excreta en la leche
materna. Sin embargo, no se han descrito problemas en humanos.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

Con la combinacion del acido undecilénico y el undecilenato de zinc se logra una accion
fungistatica mas potente, astringente, secante y no irritante, que la que se pudiera obtener, sin
riesgos para el paciente, con el acido undecilénico s6lo. La mezcla es activa frente a algunos
agentes patdégenos fangicos, incluidos Epidermophyton, Tricophyton y Microsporum.

Mecanismo de accién: El acido undecilénico compuesto tiene accion fungistatica. El zinc
presente en el undecilenato de zinc proporciona una accion astringente beneficiosa que
contribuye a reducir las heridas en carne viva y la irritacion.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
No presenta.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de septiembre de 2017.



