
Composition: 
Each MYCOSEPT 200 ovule contains: Miconazole 
Nitrate 200 mg. 
Each MYCOSEPT 400 ovule contains: Miconazole 
Nitrate 400 mg. 
Mechanism of Action: 
MYCOSEPT combines in its composition a strong 
antifungal effect against dermatophytes and com-
mon yeasts with an antibacterial effect against some 
gram-positive bacilli and cocci.
Miconazole inhibits the biosynsthesis of ergosterol 
in fungi and changes the composition of other lipid 
components in the membrane, resulting in fungal 
cell necrosis. In general, miconazole exerts a very 
rapid effect on pruritus, a symptom that frequently 
accompanies dermatophyte and yeast infections.
Pharmacokinetics:
Miconazole persists in the vagina for up to 72 
hours after a single dose. Systemic absorption of 
miconazole after intravaginal administration is 
limited. Absorbed miconazole is bound to plasma 
proteins (88.2%) and red blood cells (10.6%). The 
small amount of miconazole that is absorbed is 
metabolized in the liver to inactive metabolites. 
Miconazole is mostly excreted in the faeces as un-
changed drug and as metabolites. Lower amounts of 
the unchanged drug and its metabolites also appear 
in the urine.
Indications: 
MYCOSEPT ovules are used to treat vaginal fungus 
infections (candidiasis).
Contraindications:
MYCOSEPT is contraindicated in individuals with 
a known hypersensitivity to miconazole, other imid-
azole derivatives or to any of the excipients.
Warnings & Precautions:
- Discontinue drug if sensitization or irritation is 
reported during use. 
- The excipients contained in the ovule’s formula-
tion may interact with certain latex products, such 
as that used in vaginal contraceptive diaphragms. 
Concurrent use is not recommended.
- It is not given to ages under 18 years.
Drug Interactions:
Because of the limited bioavailability after vaginal 
application, such interactions are clinically rare.

- Caution and monitoring of the anticoagulant effect 
should be exercised in patients taking oral anticoag-
ulants, such as warfarin.
- The pharmacological effects and side effects of 
other drugs metabolized by CYP2C9 (eg, oral hy-
poglycemics, phenytoin) and by CYP3A4 (eg, sim-
vastatin, dihydropyridine and verapamil), may be 
increased when co-administered with miconazole, 
therefore caution should be exercised in this case.
Pregnancy & lactation:  
Pregnancy: Miconazole is absorbed in small 
amounts from the vagina; they should not be used 
in the first trimester of pregnancy unless the doctor 
considers it necessary for the patient’s condition.
lactation: It is not known whether miconazole is 
excreted in mother milk. Therefore, caution should 
be exercised when MYCOSEPT is administered to 
a nursing woman.
Driving & using machines:
MYCOSEPT does not affect the ability to drive and 
use machines.
Side Effects: 
In general, the complaints reported with miconazole 
nitrate therapy involved vulvovaginal burning, 
itching, irritation, pelvic cramping, In addition to 
urticaria and skin rash and headache, dysmenorrhea.
Dosage & Administration: 
MYCOSEPT 200: One ovule inside the vagina, 
once before bedtime, for three consecutive days.
MYCOSEPT 400: One ovule inside the vagina, 
once before bedtime, for three consecutive days.
Overdose:
Overdosage of miconazole nitrate in humans has 
not been reported to date. In the event of an over-
dose, treatment is symptomatic
Storage: 
Keep out of reach of children. Store at a tempera-
ture (15-30)° C.
Packaging:
Each MYCOSEPT 200 carton box contains 3 or 6 
ovules in a PVC\PE strip. 
Each MYCOSEPT 400 carton box contains 3 or 6 
ovules in a PVC\PE strip.
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ــد  ــر عن ــر المضــاد للتخث ــة التأثي - يجــب توخــي الحــذر ومراقب
المرضــى الذيــن يتناولــون مضــادات التخثــر الفمويــة، مثــل 

الوارفاريــن.
- يمكــن أن تــزداد التأثيــرات الدوائيــة والآثــار الجانبيــة للأدويــة 
الأخــرى التــي يتــم إســتقلابها بواســطة CYP2C9 )مثــل، 
CY�  خافض�ـات الس�ـكر الفموي�ـة والفينيتوئي�ـن( وأيض�ـاً بواس�ـطة 
ــل(،  ــن وفيرابامي ــتاتين وديهيدروبيريدي ــل، سيمفاس P3A4 )مث
عنــد تناولهــا مــع الميكونــازول، لذلــك يجــب توخــي الحــذر فــي 

هــذه الحالــة.
الحمل والإرضاع:

ــل،  ــن المهب ــرة م ــات صغي ــازول بكمي ــص الميكون ــل: يمُت الحم
ولا ينبغــي اســتخدامه فــي الأشــهر الثلاثــة الأولــى مــن الحمــل 

ــة المريضــة. ــه ضــروري لحال ــب أن إلا إذا رأى الطبي
الميكونــازول  إذا كان  المعــروف مــا  الإرضــاع: مــن غيــر 
يفُــرز فــي حليــب الأم. لذلــك، يجــب توخــي الحــذر عنــد إعطــاء 

ــة. ــرأة المرضع ــيبت للم مايكوس
القيادة واستعمال الآلات:

لا يؤثــر مايكوســيبت علــى القــدرة علــى القيــادة واســتخدام 
الآلات.

التأثيرات الجانبية: 
ــد اســتعمال  ــاغ عنهــا عن ــم الإب ــي ت بشــكل عــام، الشــكاوى الت
ميكونــازول نتــرات تضمنــت إحساســاً بالحرقــة فــي الفــرج 
ــى  ــة إل ــي الحــوض، بالإضاف ــج وتشــنج ف ــة، تهي ــل، حك والمهب

ــث. ــر طم ــداع، عس ــدي وص ــح جل ــرى وطف ش
الجرعة والإستعمال: 

المهبــل، مــرة  مايكوســيبت 200: بويضــة واحــدة داخــل   -
واحــدة قبــل النــوم، لمــدة ثلاثــة أيــام متتاليــة.

المهبــل، مــرة  مايكوســيبت 400: بويضــة واحــدة داخــل   -
واحــدة قبــل النــوم، لمــدة ثلاثــة أيــام متتاليــة.

 فرط الجرعة:
ــازول  ــن ميكون ــدة م ــة زائ ــالات جرع ــن ح ــاغ ع ــم الإب ــم يت ل
نتــرات عنــد البشــر حتــى الآن. فــي حــال الجرعــة الزائــدة تكــون 

المعالجــة عرضيــة.
شروط الحفظ:

ــة  ــي درج ــظ ف ــال. تحف ــدي الأطف ــاول أي ــن متن ــداً ع ــظ بعي يحف
حــرارة )15-30( درجــة مئويــة.

التعبئة:
كل عبــوة كرتونيــة مايكوســيبت 200 تحتــوي علــى 3 أو 6 

.PVC\PE بويضــات ضمــن شــريط
كل عبــوة كرتونيــة مايكوســيبت 400 تحتــوي علــى 3 أو 6 

.PVC\PE بويضــات ضمــن شــريط

التركيب: 
كل بويضة مايكوسيبت 200 تحتوي على: 

ميكونازول نترات 200 ملغ.  
كل بويضة مايكوسيبت 400 تحتوي على: 

ميكونازول نترات 400 ملغ.                                   
ألية التأثير: 

ــوي المضــاد  ــر الق ــن التأثي ــه بي ــي تركيبت ــيبت ف ــع مايكوس يجم
للفطــور وذلــك ضــد الفطــور الجلديــة والخمائــر الشــائعة وبيــن 
ــم تجــاه بعــض العصيــات والمكــورات  التأثيــر المضــاد للجراثي
إيجابيــة الغــرام. يقــوم الميكونــازول بتثبيــط الإصطنــاع الحيــوي 
ــات  ــن المكون ــر أيضــاً تكوي ــي الفطــور ويغي للإرغوســتيرول ف
الدهنيــة الأخــرى لهــذا الغشــاء، ممــا يــؤدي إلــى تنخــر الخلايــا 

الفطريــة. 
بشــكل عــام، الميكونــازول لــه تأثيــر ســريع جــداً علــى الحكــة، 
عــدوى  الأحيــان  مــن  كثيــر  فــي  يصاحــب  عَــرَض  وهــو 

والخميــرة. الجلديــة  الفطريــات 
الحرائك الدوائية:

ــازول فــي المهبــل لمــدة تصــل إلــى 72  يســتمر وجــود الميكون
ســاعة بعــد إعطــاء جرعــة واحــدة. الإمتصــاص الجهــازي 
للميكونــازول بعــد الإعطــاء داخــل المهبــل محــدود. يرتبــط 
ــا بنســبة )٪88.2(  ــات البلازم ــص ببروتين ــازول الممت الميكون
ــرة الممتصــة  ــة الصغي ــدم الحمــراء )10.6٪(. الكمي ــا ال وخلاي
مــن الميكونــازول تسُــتقلب فــي الكبــد إلــى مســتقلبات غيــر 
فعالــة. يتــم إطــراح الميكونــازول فــي الغالــب عــن طريــق 
ــر  ــتقلبات. تظه ــكل مس ــى ش ــر وعل ــر متغي ــدواء غي ــراز ك الب
ــي  ــر ومســتقلباته ف ــر المتغي ــدواء غي ــل مــن ال ــات أق أيضــاً كمي

ــول. الب
الإستطبابات: 

الفطريــة  الإنتانــات  لعــاج  مايكوســيبت  بيــوض  تســتخدم 
المبيضــات(.  )داء  المهبليــة 

مضادات الإستطباب: 
لديهــم  الذيــن  الأفــراد  لــدى  اســتطباب  مضــاد  مايكوســيبت 
الإيميــدازول  مشــتقات  أو  للميكونــازول  معروفــة  حساســية 

الســواغات. مــن  لأي  أو  الأخــرى 
التحذيرات والإحتياطات:

فــي حــال حــدوث  الــدواء  اســتخدام  التوقــف عــن  - يجــب 
الاســتخدام. أثنــاء  تهيــج  أو  حساســية 

ــوض مــع  ــة البي ــي تركيب ــد تتفاعــل الســواغات الموجــودة ف - ق
ــات  ــي واقي ــك المســتخدمة ف ــل تل بعــض منتجــات اللاتكــس، مث

ــن.  ــذا لا ينصــح بالاســتخدام المتزام ــة. وله ــل المهبلي الحم
- لا يعطى للأعمار ما دون الـ 18 سنة.

التداخلات الدوائية: 
بســبب التوافــر الحيــوي المحــدود بعــد التطبيــق المهبلــي، فــإن 

ــادرة الحــدوث ســريرياً. مثــل هــذه التداخــات ن
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