
 

 

   )جل فموي( ميكوزالين  
 % 2ميكونازول  

 
 ملغ ميكونازول أساس. 20 جل فموي يحتوي:ميكوزالين غ من  1كل  التركيب:

 كربوكسي ميتيل سيللوز الصوديوم، نشاء، بروبلين غليكول، سكرين الصوديوم، عطر الفريز، توين، ماء منزوع الشوارد. السواغات:
 التأثير:
الخمائر بالإضافة إلى الفعالية المضادة للجراثيم تجاه بعض أنواع العصيات والمكورات إيجابية للفطريات تجاه الفطور الشائعة و  فعالية مضادة  ميكوزالين يمتلك  
 الغرام.

 لية الفطرية.تعتمد الفعالية على تثبيط الاصطناع الحيوي للإرغوستيرول في الفطريات وتغيير تركيب المكونات الدهنية للغشاء، مما يؤدي إلى تنخر الخ
 :الحركية الدوائية

 :الامتصاص
 ( بسبب الامتصاص القليل للميكونازول في السبيل المعوي.%30-25منخفض ) ميكوزالينلـ  الفموي التوافر الحيوي

  49-31ملغ من ميكونازول الجل الفموي تعطي تراكيز بلازمية أعظمية    60يمتص الميكونازول جهازياً بعد إعطائه بشكل جل فموي. إعطاء جرعة قدرها  
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          نانوغرام/مل، وتحدث بعد حوالي ساعتين من إعطاء الجرعة.                                                                         

 :التوزع
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             (.                                                                                                                           %10.6، وبشكل رئيسي بألبومين المصل والكريات الحمراء )(%88.2)يرتبط الميكونازول الممتص ببروتينات البلاسما بنسبة 

 الاستقلاب والإطراح:
من الجرعة المعطاة في البول بدون أن يطرأ عليهــا تغييــر.  %1يتم استقلاب الجزء الممتص من ميكونازول الجل الفموي بشكل كبير، يتم إطراح أقل من 

لدى معظم المرضى. نصف عمر إطراح الميكونازول هو نفسه لدى أي مريض بــالاعتلال الكلــوي. ( ساعة  25-20)نصف العمر البلازمي النهائي يبلغ  
 ( خلال التحال الدموي.%50تنخفض التراكيز البلازمية بشكل متوسط )حوالي 

 الاستطباب:
أشهر فما  4فموي من الميكونازول لإدارة الانتانات الفطرية في تجويف الفم والجهاز الهضمي في البالغين والمرضى الأطفال بعمر  جل ميكوزالين  يستطب  
 فوق.

، ، بما في ذلك بكتيريا المكورات العقدية المقيحةأشهر فما فوق  4طفال بعمر  ميكونازول فعال ضد بعض البكتيريا إيجابية الغرام لدى البالغين والمرضى الأ
 .الشَّعْرِيَّةُ الحُمْرانيَِّةالمكورات العنقودية الذهبية و

 مضادات الاستطباب:
 فموي مضاد استطباب في الحالات التالية:جل  ميكوزالينيعتبر 
 من مشتقات الإيميدازول. جل أو غيرهلدى المرضى الذين يعانون من فرط التحسس تجاه الميكونازول أو أي من مكونات المستحضر الأخرى من  -

 صحيح بعد. لم يتطور منعكس البلع لديهم بشكللدى الرضع الذين  -

 لدى مرضى الخلل الكبدي. -

 :CYP3A4الإعطاء المتزامن للأدوية التالية التي تستقلب بواسطة الإنزيم  -
o  الركائز التي يعرف عنها أنها تسبب تطاول في الفاصلةQT  ،مثــل: الأســتيميزول، البيبريــديل، الســيزابرايد، الدوفيتيلايــد، الهالوفــانترين

 الميزولاستين، البيموزايد، الكينيدين، السيرتيندول، التيرفينادين، قلويدات الارغوت.
o .مثبطات إنزيم الريداكتاز هيدروكسي ميثيل غلوتاريل مثل السيمفاستاتين واللوفاستاتين 
o الميدازولام الفموي.التريازولام و 

 :التحذيرات والاحتياطات
. وقد تم الإبــلاغ عــن الذي يمكن أن يؤدي إلى تأثيرات طويلة الأمد للوارفارين CYP3A4و CYP2C9ويعرف بتثبيطه لِ  يمتص الميكونازول جهازياً 

 والوارفارين.فموي للميكونازول جل ، بعضها مع نتائج قاتلة عند الاستخدام المتزامن حوادث نزفية
 فموي بالتزامن مع مضادات التخثر الفموية مثل الوارفارين فيجب مراقبة ومعايرة التأثير المضاد للتخثر بعناية. جل   ميكوزالينالمتوقع استخدام  كان من  إذا  

 الفينيتوين، إذا تم استخدامهما في آن معاً.سن مراقبة مستويات الميكونازول ومن المستح
متزامنــة قد يحدث لدى المرضى الذين يستخدمون خافضات سكر الدم الفموية مثل مركبــات الســلفونيل يوريــا تعزيــز لتأثيرهــا العلاجــي أثنــاء المعالجــة ال

 بالميكونازول مما يؤدي إلى هبوط سكر الدم ويجب حينها النظر في اتخاذ التدابير المناسبة. 
، بإيقــاف العــلا  بأنهم إذا تعرضوا لنزيف أو كدمات، نزيف في الأنف، سعال دموي، دم في البول، براز أسود أو قيء بلون القهــوةيجب نصح المرضى  

 بالميكونازول وطلب المشورة الطبية.
يشير إلــى فــرط ، أثناء العلا  بتركيبات الميكونازول. إذا حدث تفاعل في ذلك التأق والوذمة الوعائية ، بماعن تفاعلات فرط الحساسية الشديدةتم الإبلاغ  

 ، يجب إيقاف العلا .الحساسية أو التهيج
ول الفموي. تم الإبلاغ عن تفاعلات جلد خطيرة )مثل انحلال البشرة النخري السمي ومتلازمة ستيفنز جونسون( لدى المرضى الذين يتلقون جل الميكوناز

 ، وإيقاف استخدام الجل الفموي عند أول ظهور لطفح جلدي.ات التفاعلات الجلدية الخطيرةعن علامينُصح بإبلاغ المرضى 
، خاصة عند إعطاء الجل الفموي من ميكونازول للرضع الذين تتراوح أعمــارهم ن في نضو  منعكس البلع عند الرضعمن المهم الأخذ في الاعتبار التباي
 ، أو الرضع الذين يظهرون تطورًا عصبيًا عضليًا بطيئاً.لعمر للرضع الذين هم في عمر مبكرأشهر من ا 6-5يجب زيادة الحد الأدنى للعمر إلى 

 الحمل والإرضاع:
ذلك ضروريًا تمامًا من قبل الطبيــب. يجــب موازنــة المخــاطر  ء في النساء الحوامل ما لم يعتبرلم يثبت الأمان في الحمل البشري ولا يجب استخدام الدوا

 المحتملة مقابل الفوائد المحتملة.
لأمهــات من غير المعروف ما إذا كان يتم إفراز الميكونازول أو مستقلباته في الحليب البشري. يجب توخي الحذر عند وصف ميكونازول الجــل الفمــوي ل

 المرضعات.
 :الجانبيةالتأثيرات 

إقياء دموي ونزيف في مرضى عولجــوا  ،ورم دموي ،تغوط اسود، ، بول دمويمثل رعاف، كدمةحوادث نزيفية و INRوقد تم الإبلاغ عن زيادة في ال 
 مع مضادات التخثر الفموية مثل الوارفارين بالتزامن مع الجل الفموي من ميكونازول.بواسطة 
 ، طعم المنتج غير طبيعي.، قلسإقياء: جفاف الفم، الغثيان، انزعا  فموي، الشائعة

 .: عسر الكلامالغير شائعة

ي ، انحــلال البشــرة النخــرتغير لون اللسان، التهاب الكبــد، وذمــة وعائيــة ،: تفاعلات تأقية، فرط الحساسية، الاختناق، الإسهال، التهاب الفمغير المعروفة
 .، تفاعل دوائي مع فرط الحمضات وأعراض جهازيةطفح البقعي الحطاطي الحاد المعمم، الطفح. الالسمي، متلازمة ستيفنز جونسون، الشرى

 التداخلات الدوائية:
، يجب العودة إلى المعلومات حول مسار الاستقلاب. يمكن أن يثــبط الميكونــازول اســتقلاب الأدويــة التــي تســتقلب بواســطة عند استخدام أي دواء متزامن

 ، بما في ذلك الآثار السلبية.الة مدة تأثيرها. هذا يمكن أن يؤدي إلى زيادة و/أو إطCYP2C9و CYP3A4إنزيمات 
 :CYP2C9و CYP3A4 ميكونازول الفموي مضاد استطباب لاستخدامه بالمتزامن مع الأدوية التالية التي تخضع للاستقلاب بواسطة أنزيمات

 سيرتيندول وتيرفينادين.، كوينيدين، بيموزايد، ميزولاستين، دوفيتيلايد، سيسابرايد، ، استيميزولعلى سبيل المثال QTركائز معروفة بإطالة الفاصلة  -
 قلويدات الارغوت. -
 ولوفاستاتين. سيمفاستاتينمثل هيدروكسي ميثيل غلوتاريل مثبطات إنزيم الريداكتاز  -
 ميدازولام الفموي.تريازولام و -
إشراف طبي مع تم استخدامه تحت ازول الفموي بشكل خاص والاستعمال المشترك مع الوارفارين هو مضاد استطباب إلا في حال تم وصف جل الميكون  -

 .INR المراقبة الوثيقة لـ
لأمر، تقلل ة. إذا لزم ايجب استخدام الأدوية التالية عند تناولها مع ميكونازول الفموي بحذر بسبب زيادة أو إطالة أمد النتيجة العلاجية و/أو الأحداث السلبي

 ، مراقبة مستويات البلازما:الجرعة وعند الحاجة
 :CYP2C9الأدوية الخاضعة لعملية الاستقلاب بواسطة  •

 الأدوية الخافضة لسكر الدم الفموية مثل السلفونيل يوريا. •
 الفينيتوين. •

 :CYP3A4دوية أخرى تخضع لعملية الاستقلاب بواسطة أ •
 سكوينافير.مثل  لفيروس نقص المناعة المكتسب البشري • مثبطات إنزيم البروتياز

 ، بولسلفان ودوسيتاكسيل.مضادة للورم مثل قلوانيات فينكا • عوامل معينة
 • بعض حاصرات قنوات الكالسيوم مثل الديهيدروبريدينات والفيراباميل.

 ، سيروليموس )رابامايسين(.المثبطة للمناعة: السيكلوسبورين، التاكروليموس • بعض العوامل
تازول، ديسوبيراميد، بوسبيرون، فنتنيل، فيلدرايل، ألبرازولام، بروتيزولام، ميدازولام الرابع، ريفابوتين، ميثيــل ، سيلوس• غيرها: كاربامازبين

 ريبوكستين.بريدنيزولون، تريميتكسات، إيبستين و
 الجرعة وطريقة الإعطاء:

 داء المبيضات البيض البلعومي:
 مل من الجل. 5ملغ من ميكونازول لكل  124الملعقة القياسية الواحدة )المقدمة( تعادل  
  :(شهراً  24إلى  6من عمر )للرضع  

اطق( ( الملعقة القياسية من الجل أربع مرات يومياً بعد الوجبات. يجب تقسيم كل جرعة إلى أجزاء أصغر وينبغي تطبيق الجل على المنطقة )المن1/4ربع )
، ولكن يجــب أن ل. لا يجب ابتلاع الجل على الفورالمصابة بإصبع نظيف. لا ينبغي أن يوضع الجل على الجزء الخلفي من الحلق بسبب الاختناق المحتم

 يبقى في الفم لأطول فترة ممكنة.
 البالغون والأطفال )بعمر سنتين وكبار السن(:

 ، ولكن يجب أن يبقى في الفم لأطول فترة ممكنة.ت. لا يجب ابتلاع الجل على الفور. بعد الوجباًً ( ملعقة قياسية من الجل أربع مرات يوميا1/2مل )  2.5
 يجب أن يستمر العلا  لمدة أسبوع على الأقل بعد اختفاء الأعراض.

 ، يجب إزالة التركيبات السنية في الليل وتنظيفها بالجل.للكشف عن المبيضات الفموية
 المبيضات في الجهاز الهضمي:

لكــل ملغ  20. الجرعة هي المضغوطات، والأطفال والبالغين الذين يجدون صعوبة في ابتلاع العمر( أشهر من 4يمكن استخدام الجل للأطفال الرضع )≤
مل من الجل الفموي( أربع مرات في  10ملغ ) 250لا تتجاوز الجرعة اليومية طى على أربع جرعات فردية. يجب أ، تعكيلوغرام من وزن الجسم يومياً 

 .اليوم. يجب أن يستمر العلا  لمدة أسبوع على الأقل بعد اختفاء الأعراض
 فرط الجرعة:

 ، قد يحدث القيء والإسهال.في حالة فرط الجرعة العرضية :الأعراض
 المعالجة عرضية وداعمة. لا يوجد ترياق محدد. المعالجة:

 شروط الحفظ:

25يحفظ في درجة حرارة أقل من  -
o

 م.
 يحفظ بعيداً عن متناول الأطفال. -

  التعبئة:

                               Ed03    02/2021    0731  ، مع ملعقة عيارية.جل فمويميكوزالين  غ    50علبة كرتون تحتوي تيوب ألمنيوم يحوي 
       



 

 

MECOZALEN (Oral gel) 
Miconazole 2% 
 
 
COMPOSITIONS: Each 1 gr. MECOZALEN oral gel contains: 20 mg Miconazole base. 
Excipients: CarboxyMethyl Cellulose Sodium, Starch, Propylene Glycol, Saccharin Sodium, Strawberry Flavor, Tween, 
Deionized Water. 
ACTIONS: 
MECOZALEN possesses an antifungal activity against the common dermatophytes and yeasts as well as an 
antibacterial activity against certain gram-positive bacilli and cocci. 
Its activity is based on the inhibition of the ergosterol biosynthesis in fungi and the change in the composition of the lipid 
components in the membrane, resulting in fungal cell necrosis. 
PHARMACOKINETICS: 
Absorption: 
Oral bioavailability of MECOZALEN is low (25-30) % because of low gastrointestinal absorption.  
Miconazole is systemically absorbed after administration as the oral gel. Administration of 60 mg dose of Miconazole 
Oral Gel results in peak plasma concentrations of 31-49 ng/mL, occurring approximately two hours post-dose. 
Distribution 
Absorbed Miconazole is bound to plasma proteins (88.2%), primarily to serum albumin and red blood cells (10.6%). 
Metabolism and Elimination 
The absorbed portion of Miconazole Oral Gel is largely metabolized; less than 1% of the administered dose is excreted 
unchanged in the urine. The terminal plasma half-life is 20- 25 hours in most patients. The elimination half-life of 
Miconazole is similar in any renal impaired patient. Plasma concentrations of Miconazole are moderately reduced 
(approximately 50%) during hemodialysis. 
INDICATIONS: 
MECOZALEN oral gel is indicated in the management of fungal infections of the oral cavity and gastro-intestinal tract in 
adults and pediatric patients 4 months and older. 
Miconazole is effective against some gram-positive bacteria in adults and paediatric patients 4 months and older, 
including Streptococcus pyrogenes, Staphylococcus aureus and Erysipelothrix. 
CONTRAINDICATIONS: 
MECOZALEN Oral Gel is contraindicated in the following situations: 

- In patients with a known hypersensitivity to miconazole or to any of the other ingredients of the gel or other 
imidazole derivatives. 

- In infants less than 6 months of age or in those whose swallowing reflex is not yet sufficiently developed. 
- In patients with liver dysfunction. 
- Co-administrating of the following drugs that are subject to metabolism by CYP3A4: 

o Substrates known to prolong the QT-interval eg. Astemizole, bepridil, cisapride, dofetilide, halofantrine, 
mizolastine, pimozide, quinidine, sertindole and terfenadine. Ergot alkaloids. 
o HMG-CoA reductase inhibitors such as simvastatin and lovastatin. 
o Triazolam and oral midazolam. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS: 
Miconazole is systemically absorbed and is known to inhibit CYP2C9 and CYP3A4 which can lead to prolonged effects 
of warfarin. Bleeding events, some with fatal outcomes have been reported with concurrent use of miconazole oral gel 
and warfarin. 
If the concomitant use of MECOZALEN  oral gel and anticoagulants such as warfarin is envisaged, the anticoagulant 
effect should be carefully monitored and titrated. 
It is advisable to monitor miconazole and phenytoin levels, if they are used concomitantly. 
In patients using certain oral hypoglycemic such as sulfonylureas, an enhanced therapeutic effect leading to 
hypoglycemia may occur during concomitant treatment with miconazole and appropriate measures should be 
considered. 
Patients should be advised that if they experience unexpected bleeding or bruising, nosebleeds, coughing up blood, 
blood in the urine, black tarry stools or coffee ground vomit, to stop treatment with miconazole and seek medical advice. 
Severe hypersensitivity reactions, including anaphylaxis and angioedema, have been reported during treatment with 
miconazole formulations. If a reaction suggesting hypersensitivity or irritation should occur, the treatment should be 
discontinued. 
Serious skin reactions (e.g. Toxic epidermal necrolysis and Stevens-Johnson syndrome) have been reported in patients 
receiving Miconazole Oral Gel. It is recommended that patients be informed about the signs of serious skin reactions, 
and that use of Miconazole Oral Gel be discontinued at the first appearance of skin rash. 
It is important to take into consideration the variability of the maturation of the swallowing reflex in infants, especially 
when giving Miconazole Oral gel to infants between the ages of 4-6 months. 
The lower age limit should be increased to 5 - 6 months of age for infants who are pre-term, or infants exhibiting slow 
neuromuscular development 
Pregnancy and lactation: Safety in human pregnancy has not been established and the drug should not be used in 
pregnant women unless considered absolutely essential by the physician. The potential hazards should be balanced 
against the possible benefits. 
It is not known whether Miconazole or its metabolites are excreted in human milk. Caution should be exercised when 
prescribing Miconazole Oral Gel to nursing mothers.  
 

ADVERSE EFFECTS 
Increases in INR and bleeding events such as epistaxis, contusion, haematuria, melaena, haematemesis, haematoma 
and haemorrhages have been reported in patieints treated with oral anticoagulants such as warfarin in association with 
Miconazole oral gel. 
Common: Dry mouth, Nausea, Oral discomfort, Vomiting, Regurgitation, and Product taste abnormal. 
Uncommon: Dysgeusia. 
Not Known : Anaphylactic reaction, Hypersensitivity, Choking, Diarrhoea, Stomatitis, Tongue discolouration, Hepatitis, 
Angioedema, Toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, Urticaria, Rash, Acute generalized 
exanthematous pustulosis, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms. 
INTERACTIONS: 
When using any concomitant medication, consult the corresponding label for information on the route of metabolism. 
Miconazole can inhibit the metabolism of drugs metabolised by the CYP3A4 and CYP2C9 enzyme systems. This can 
result in an increase and/or prolongation of their effects, including adverse effects. 
Oral miconazole is contraindicated with the coadministration of the following drugs that are subject to metabolism by 
CYP3A4 and CYP2C9: 
- Substrates known to prolong the QT-interval for example, astemizole, cisapride, dofetilide, mizolastine, pimozide, 
quinidine, sertindole and terfenadine 
- Ergot alkaloids 
- HMG-CoA reductase inhibitors such as simvastatin and lovastatin 
- Triazolam and oral midazolam. 
Co-administration with warfarin is contraindicated except when oral miconazole gel is specifically prescribed and used 
under medical supervision with close monitoring of INR. 
When coadministered with oral Miconazole the following drugs must be used with caution because of a possible 
increase or prolongation of the therapeutic outcome and/or adverse events. If necessary, reduce their dosage and, 
where appropriate, monitor plasma levels: 
• Drugs subject to metabolism by CYP2C9. 

• Oral hypoglycaemics such as sulphonylureas         • Phenytoin. 
• Other drugs subject to metabolism by CYP3A4. 

• HIV protease inhibitors such as saquinavir. 
• Certain antineoplastic agents such as vinca alkaloids, bulsulfan and docetaxel. 
• Certain calcium channel blockers such as dihydropyridines and verapamil 
• Certain immunosuppressive agents: cyclosporin, tacrolimus, sirolimus (rapamycin). 
• Others: carbamazepine, cilostazol, disopyramide, buspirone, alfentanil, sildenafil, alprazolam, brotizolam, 
midazolam IV, rifabutin, methylprednisolone, trimetrexate, ebastine and reboxetine. 

DOSE AND ADMINISTRATION: 
Oropharyngeal candidosis: 
One measuring spoon (provided) is equivalent to 124 mg miconazole per 5 mL gel. 
For infants (6-24 months):  
One quarter (1/4) of a measuring spoon* of gel four times daily after meals. Each dose should be divided into smaller 
portions and the gel should be applied to the affected area(s) with a clean finger. The gel should not be applied to the 
back of the throat due to possible choking. The gel should not be swallowed immediately, but kept in the mouth as long 
as possible. 
Adults and Children: (2 years of age and older): 
2.5 mL (1/2) a measuring spoon* of gel four times daily. After meals. The gel should not be swallowed immediately, but 
kept in the mouth as long as possible. 
The treatment should be continued for at least a week after the symptoms have disappeared. 
For oral candidosis, dental prostheses should be removed at night and brushed with the gel. 
Gastrointestinal tract candidosis: 
The gel may be used for infants (≥4 months of age), children and adults who have difficulty swallowing tablets. The 
dosage is 20 mg per kg body weight per day, administered in four individual doses. The daily dose should not exceed 
250 mg (10 mL oral gel) four times a day. The treatment should be continued for at least a week after the symptoms 
have disappeared. 
OVERDOSE: 
Symptoms: In the event of accidental overdose, vomiting and diarrhea may occur.  
Treatment: Treatment is symptomatic and supportive. A specific antidote is not available. 
STORAGE CONDITIONS: 

- Store at temperature below 25 °C.      -    Keep out of reach of children. 
PACKAGING: 
Aluminum tube contains 50 g MECOZALEN oral gel/carton box, with measured spoonful. 

 


