PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

TROSYD 283 mg/ml medicinskt nagellack

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter medicinskt nagellack innehaller 283 mg tiokonazol.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt nagellack

Lakemedlets utseende: Mycket ljusgul eller gul, klar vatska med en specifik lukt. Forpackad i en glasflaska
med en pensel i korken for att underlatta applicering av lakemedlet.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Trosyd dr avsett for lokalbehandling av svampinfektioner (dermatofyter och jastsvampar) och for infektioner
komplicerade av grampositiva bakterier som ar kansliga for tiokonazol. Trosyd-medicinskt nagellack ar
avsett for behandling av svamp i naglar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Trosyd-medicinskt nagellack appliceras pa den angripna nageln med hjalp av penseln i korken tva ganger per
dygn.

Behandlingens langd. Behandlingens langd beror pa svarighetsgraden, mikroben som orsakat infektionen
och vilket omrade som behandlas. Behandlingens langd vid svampinfektioner i naglar varierar fran

6 manader till upp till 12 manader.

4.3 Kontraindikationer

Tiokonazol far inte anvandas hos patienter med bekraftad dverkanslighet mot lakemedel som tillhor
svamplakemedelsklassen imidazoler eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet
Tiokonazolprodukter avsedda for kutan anvandning far inte administreras i 6gonen.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda interaktioner.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det har pavisats att nastan ingen absorption i den systematiska blodcirkulationen sker efter kutan
anvandning. Det finns inte tillrackliga valkontrollerade studier om anvandningen under graviditet.
Tiokonazol ska anvéandas under graviditet endast om den eventuella nyttan med behandlingen enligt lakarens
beddmning 6vervager den eventuella risken for fostret.

Amning
Det ar okant om tiokonazol utsondras i brostmjolk. Eftersom manga lakemedel utséndras i brostmjolk ska
amning avbrytas under behandling med tiokonazol.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kdnda effekter.

4.8 Biverkningar

Tiokonazol tolereras val vid lokal anvandning. De vanligaste biverkningarna ar lokala symtom pa irritation
(inklusive lokala allergiska reaktioner) som vanligtvis férekommer under den forsta behandlingsveckan och

ar 6vergdende och lindriga. Systemiska allergiska reaktioner & mindre vanliga.

Om en dverkénslighetsreaktion utvecklas under behandling med tiokonazol ska anvandningen avbrytas och
lamplig behandling séattas in.

Frekvensen av biverkningar som listas nedan &r foljande: Vanliga (> 1/100, < 1/10); Mindre vanliga

(> 1/1 000, < 1/100), Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); Mycket sdllsynta (< 1/10 000); Ingen kénd frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen kand frekvens Allergisk reaktion
Centrala och perifera Ingen kand frekvens Parestesier
nervsystemet

Hud och subkutan Ingen kéand frekvens Blashildning,

vavnad kontaktdermatit, torr hud,

nagelférandringar (t.ex.
missfargning av naglarna,
nagelvallsinflammation
och smérta i nageln),
klada, irritation av huden,
flagande hud, nésselutslag

Mindre vanliga Hudinflammation, eksem
Allmanna symtom Vanliga Perifert 6dem
och/eller symtom vid Ingen kand frekvens Smaérta

administreringsstéllet

Anafylaktoida reaktioner har rapporterats hos patienter som har behandlats med andra lakemedelsformer &n
dermatologisk produkt.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Eftersom néstan ingen systemisk absorption av tiokonazol sker efter topikal anvandning &r en éverdosering
osannolik. Vid fall av 6verdosering ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling séattas in. Vid
oavsiktligt intag via munnen kan gastrointestinala symtom férekomma. Ventrikelskéljning med lamplig
metod ska Gvervagas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: svampmedel foér utvartes bruk, ATC-kod: DO1AC07

Den aktiva substansen i Trosyd, tiokonazol, &r ett imidazolderivat. Det kemiska namnet &r
1[2-{(2-klor-3-tienyl)metoxi } -(2,4-diklorfenyl)etyl]-1H-imidazol och molekylmassan 387,7. Tiokonazol ar
en vit fast substans med lag vattenloslighet men hog léslighet i metanol, etanol och kloroform.

Tiokonazol &r ett syntetiskt antimykotikum med brett spektrum och har &ven antibakteriella egenskaper mot
manga grampositiva kocker (t.ex. Staphylococcus, Streptococcus-arter). In vitro har tiokonazol fungicida
egenskaper mot patogena dermatofyter, jastsvampar och vissa andra svampar.

I kliniska studier har tiokonazol varit effektiv for behandling av infektioner som orsakats av de vanligaste
patogena dermatofyterna hos manniska och djur (Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Microsporum,
Epidermophyton) och kandidos (Candida). Vid en infektion i nageln uppnas en betydande klinisk forbattring
inom sex manader.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Systemisk absorption av tiokonazol fran huden &r liten. Darfor har andra farmakokinetiska variabler, sdsom
metabolism och utséndring, ingen klinisk relevans.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Applicering av tiokonazolkram pa huden orsakade inga symtom pa systemisk toxicitet hos ratta och kanin.
Lindrig lokal reaktion observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Undecylensyra
Etylacetat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant


http://www.fimea.fi/

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

12 ml, glasflaska.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10403

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 6.2.1991

Datum for den senaste férnyelsen: 8.9.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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