Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Travocort 10 mg/g + 1 mg/g krema
izokonazolnitrat, diflukortolonvalerat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Travocort i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Travocort?
Kako primjenjivati Travocort?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Travocort?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Travocort i za §to se koristi?

Travocort krema se primjenjuje za pocetno ili povremeno lijecenje povrsinskih gljivicnih infekcija koze
pracenih jakim upalnim ili ekcematoznim promjenama na kozi, primjerice u predjelu dlanova, izmedu
prstiju nogu, te u predjelu prepona i genitalija.

Ovaj lijek sadrzi dvije djelatne tvari, izokonazolnitrat i diflukortolonvalerat. Izokonazolnitrat lijeci
gljiviéne infekcije koze, a diflukortolonvalerat smanjuje upalu koZe i umiruje tegobe kao §to su svrbez,
pecenje i bol.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Travocort?

Nemojte primjenjivati Travocort:

o ako ste alergi¢ni na izokonazolnitrat ili diflukortolonvalerat ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),
o ako imate o$tecenja koZe u podrucju koje treba lijeéiti, a koje je povezano s tuberkulozom ili

infekcijom sifilisom,

o ako imate virusnu infekciju, primjerice herpes, herpes zoster ili vodene kozice,

o ako imate kroni¢nu upalu koze lica (rosacea), upalu koze oko usta (perioralni dermatitis) ili reakciju
koze nakon cijepljenja u podrucju koje treba lijeciti.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Travocort. Kada

primjenjujete Travocort vazno je znati sljedece:

o Ako takoder imate i bakterijsku infekciju koze, Vas lije¢nik ¢e Vam propisati drugi lijek uz
Travocort da biste lijecili tu infekciju.

o Nemojte dozvoliti da Vam Travocort dode u kontakt s o¢ima kad ga primjenjujete na licu.

HALMED
05 - 04 - 2024
ODOBRENO




o Opsezna primjena lokalnih lijekova koji sadrze glukokortikoide na velikim povrSinama tijela ili
kroz produljeno vremensko razdoblje, posebno pod okluzijom (primjerice pelene, zavoji), povecava
rizik od nuspojava.

o Postoji rizik od razvoja bolesti oka koje se zove glaukom ako primjenjujete Travocort pokriven sa
zavojem, u velikim koli¢inama, kroz produljeno vremensko razdoblje ili ako se Travocort
primjenjuje u podru¢ju oko ociju.

o Ako se Travocort primjenjuje u genitalnom podrucju, neki od njegovih sastojaka mogu uzrokovati
ostecenje proizvoda od lateksa kao $to su kondomi ili dijafragme. Stoga, oni mogu biti neucinkoviti
kao kontracepcija ili kao zastita od spolno prenosivih bolesti kao $to je infekcija HIV-om.
Razgovarajte sa svojim lijeCnikom ili ljekarnikom ako trebate vise informacija.

o Redovne higijenske mjere su neophodne za uspjesno lije¢enje Travocort kremom:

Da biste izbjegli ponovno javljanje infekcije, morate:
- mijenjati osobno rublje (Salovi za lice, rublje i drugo, najbolje neka budu pamucni),
- potpuno osusiti podrucje izmedu noznih prstiju nakon pranja,
- mijenjati svakodnevno Carape.
o Obratite se lijecniku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Drugi lijekovi i Travocort

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Interakcije Travocort kreme s drugim lijekovima za sada nisu poznate.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Vas e lijec¢nik pazljivo ocijeniti koristi naspram rizika povezanih s primjenom Travocort kreme.

Glukokortikoidi se ne smiju primjenjivati za vrijeme prva tri mjeseca trudnoce da bi se izbjegao bilo
kakav rizik za razvoj nerodene bebe.

Ako ste trudni:

. nemojte prekrivati zavojem dio koZe na koji ste nanijeli Travocort kremu;
. nemojte primjenjivati Travocort kremu na velikim povrSinama tijela;
. nemojte primjenjivati Travocort kremu tijekom duljeg vremenskog razdoblja.

Nije poznato da li djelatne tvari Travocort kreme prolaze u maj¢ino mlijeko. Rizik za dojenc¢e ne moze se
iskljuciti.

Ako dojite:

o nemojte primjenjivati Travocort na dojke;

o nemojte prekrivati zavojem dio koZe na koji ste nanijeli Travocort kremu

o nemojte primjenjivati Travocort kremu na velikim povrsinama tijela;

o nemojte primjenjivati Travocort kremu tijekom duljeg vremenskog razdoblja.

Nema podataka koji ukazuju da primjena Travocort kreme utjece na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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Travocort sadrZi cetilni i stearilni alkohol
Ovaj lijek sadrzi cetilni i stearilni alkohol koji moze uzrokovati lokalne reakcije na kozi (primjerice
kontaktni dermatitis).

3. Kako primjenjivati Travocort?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Travocort se mora primijeniti dvaput dnevno na oboljela podrucja koze.
Prestanite primjenjivati Travocort kad se stanje koze poboljsa.
Opéenito, trajanje lijeCenja ne smije biti dulje od 2 tjedna.

Ako je potrebno, Vas lije¢nik ¢e tada propisati daljnje lije¢enje kremom protiv gljiviénih infekcija koja ne
sadrze glukokortikoide. Ovo se posebno odnosi ako se Travocort primjenjuje u podrucju prepona ili
genitalija.

Redovne higijenske mjere neophodne su za uspjesno lijeCenje Travocort kremom (vidjeti dio 2
,Upozorenja i mjere opreza‘).

Primjena u djece i adolescenata
Nema potrebe za prilagodbu doze u djece u dobi od 2 godine i starije, te u adolescenata koji se lijece
Travocort kremom.

Dostupni su samo ogranic¢eni podaci o sigurnosti Travocort kreme u djece u dobi ispod 2 godine.

Ako primijenite viSe Travocort kreme nego $to ste trebali

Ako primijenite previSe Travocort kreme jednom ili nenamjerno progutate Travocort, nije vjerojatno da ¢e
to biti opasno. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako ste zabrinuti.

Ako ste zaboravili primijeniti Travocort

Nemojte primjenjivati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Kada se sjetite,

jednostavno primijenite sljede¢u dozu u terminu, te nastavite s lijeCenjem kako Vam je propisano.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Sljedece nuspojave koje su se pojavile u klinickim ispitivanjima, navedene su prema njihovoj ucestalosti:

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

e iritacija koZze ili osje¢aj pecenja na mjestu primjene
Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e crvenilo (eritem) ili suho¢a na mjestu primjene

o znakovi rastezanja (strije na kozi)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

o svrbeZ (pruritus) ili mjehuri (vezikule) na mjestu primjene
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e zamucen vid

Kao i s drugim glukokortikoidima koji se primjenjuju na kozi, kao $to je Travocort, mogu se takoder
pojaviti sljede¢e nuspojave (njihova ucestalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka):

stanjivanje koze (atrofija koze),

upala folikula dlake (folikulitis),

pojacan rast dlaka na tijelu (hipertrihoza),

prosirenje malih povrsinskih krvnih zila u kozi (teleangicktazije),
upala koZe oko usta (perioralni dermatitis),

promjene u boji koze,

akne i/ili

alergijska reakcija koze na bilo koji sastojak Travocort kreme.

S obzirom da se Travocort apsorbira u tijelo preko koze, mogu se pojaviti dodatne nuspojave u drugim
dijelovima tijela (sistemski uéinci).

Nuspojave se ne mogu iskljuciti u novorodencadi Cije su majke bile lijeCene na velikim povr§inama tijela
ili kroz produljeno vremensko razdoblje za vrijeme trudnoce ili dojenja. Primjerice, aktivnost adrenalnih
zlijezda novorodenceta moze biti smanjena (smanjena adrenokortikalna funkcija) i tako moze biti
smanjena njegova otpornost na bolest.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Travocort ?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza ,,Rok
valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Travocort sadrZi?
- Djelatne tvari su izokonazolnitrat i diflukortolonvalerat.
1 g Travocort kreme sadrzi 10 mg (1%) izokonazolnitrata i 1 mg (0,1%) diflukortolonvalerata.
- Pomocne tvari su: cetilni i stearilni alkohol, dinatrijev edetat, tekuci parafin, bijeli vazelin,
polisorbat 60, sorbitanstearat, pro¢i§éena voda.

Kako Travocort izgleda i sadrZaj pakiranja?
Travocort je bijela do Zuckasta, neprozirna krema.
Pakiranje sadrzi aluminijsku tubu s 15 g kreme.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danska
Proizvoda¢

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.,

Via E. Schering 21, 20054 Segrate (Milano), Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PHOENIX Farmacija d.o.0. , Ozaljska 95, 10 000 Zagreb, Tel: 01 3650111

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u travnju 2024.
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