PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

TROSYD 1 % kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram kram innehaller 10 mg tiokonazol.
Hjalpamnen med kand effekt:

Cetostearylalkohol (100 mg/g)
Bensylalkohol (10 mg/g)

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Lakemedlets utseende: Vit, homogen kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Trosyd dr avsett for lokalbehandling av svampinfektioner (dermatofyter och jéstsvampar) och for infektioner
komplicerade av grampositiva bakterier som ar kénsliga for tiokonazol. Tiokonazol ger ett bra
behandlingssvar vid féljande infektioner: fotsvamp (tinea pedis), svamp i ljumsken (tinea cruris), ringorm
(tinea corporis) och fargskiftande pityriasis (tinea versicolor).

4.2 Dosering och administreringssatt

Trosyd-kram appliceras pa det angripna hudomradet och dess omgivning en eller tva ganger per dygn.
Kramen gnids vél in i huden. Pa sénderskavda hudomraden ska kramen appliceras latt for att undvika onddig
maceration av huden.

Behandlingens langd. Behandlingens langd beror pa svarighetsgraden, mikroben som orsakat infektionen
och vilket hudomrade som behandlas. Vid pityriasis versicolor ar en veckas behandling ofta tillracklig. Vid
kandidos och erytrasma &r behandlingens langd 2—4 veckor. Svampinfektioner orsakade av dermatofyter
behandlas i 4-6 veckor, men hyperkeratotisk fotsvamp behandlas i 6-8 veckor. Det lI0nar sig att fortsétta
behandlingen i 1-2 veckor efter att hudsymtomen har gatt Gver.

4.3 Kontraindikationer

Tiokonazol far inte anvandas hos patienter med bekraftad 6verkanslighet mot lakemedel som tillhor
svamplakemedelsklassen imidazoler eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet
Tiokonazolprodukter avsedda for kutan anvandning far inte administreras i 6gonen.

Information om hjalpdmnen




Trosyd kram innehaller cetostearylalkohol och bensylalkohol (se avsnitt 2).

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Bensylalkohol kan orsaka mild lokal irritation och kan ocksa orsaka dverkanslighet.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda 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 anvandas under graviditet endast om den eventuella nyttan med behandlingen enligt lékarens
beddmning dvervager den eventuella risken for fostret.

Amning
Det &r okant om tiokonazol utséndras i brostmjolk. Eftersom manga lakemedel utsondras 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 forekommer under den forsta behandlingsveckan och

ar 6vergaende och lindriga. Systemiska allergiska reaktioner ar mindre vanliga.

Om en dverkanslighetsreaktion utvecklas under behandling med tiokonazol ska anvandningen avbrytas och
lamplig behandling sattas 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 k&nd frekvens Allergisk reaktion

Centrala och perifera Ingen kand frekvens Parestesier

nervsystemet

Hud och subkutan vavnad Ingen kand frekvens Blasbildning, kontaktdermatit,

torr hud, nagelforandringar (t.ex.
missfargning av naglarna,
nagelvallsinflammation och
smarta i nageln), klada, irritation
av huden, flagande hud,
nésselutslag

Mindre vanliga Hudinflammation, eksem
Allméanna symtom och/eller Vanliga Perifert 6dem
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 godkants. Det gor det mojligt 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 6verdosering
osannolik. Vid fall av 6verdosering ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling séattas in. Vid
oavsiktligt intag via munnen kan gastrointestinala symtom férekomma. Ventrikelskoljning med lamplig
metod ska Gvervégas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: svampmedel for utvéartes bruk, ATC-kod: DO1ACO7

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

Tiokonazol ar 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.

| kliniska studier har tiokonazol varit effektiv for behandling av infektioner som orsakats av de vanligaste
patogena dermatofyterna hos méanniska och djur (Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Microsporum,
Epidermophyton), kandidos (Candida) samt pityriasis versicolor och erytrasma (Corynebacterium
minutissimum). Trosyd lindrar patientens hudsymtom redan efter nagra behandlingsdagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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 hjalpamnen

Polysorbat 60


http://www.fimea.fi/

Sorbitanmonostearat
Cetostearylalkohol
2-oktyldodekanol
Cetylestervax
Bensylalkohol (E1519)
Vatten, renat.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet

5ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 g, aluminiumtub.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10736

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 12.6.1992
Datum for den senaste fornyelsen: 8.9.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.9.2020



