Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Travocort
(10 mg + 1 mg)/g, krem
Isoconazoli nitras + Diflucortoloni valeras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Travocort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travocort
Jak stosowac lek Travocort

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Travocort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IR LR IS -

1. Co to jest lek Travocort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera dwie substancje czynne: izokonazolu azotan i diflukortolonu walerianian.

Izokonazolu azotan leczy choroby grzybicze skory.

Diflukortolonu walerianian nalezy do lekow z grupy kortykosteroidéw o silnym dziataniu, zmniejsza
stan zapalny skory i fagodzi dolegliwosci, takie jak $wiad, pieczenie, bol.

Lek Travocort jest wskazany w poczatkowym leczeniu powierzchownych zakazen grzybiczych skory
ze wspotistniejgcymi silnymi zapalnymi lub wypryskowymi zmianami skornymi, np. rak, przestrzeni
migdzypalcowych stop oraz okolic pachwinowych i narzadéw piciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travocort

Kiedy nie stosowa¢ leku Travocort:

- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na izokonazolu azotan i diflukortolonu walerianian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- nazmiany kitowe lub gruzlicze,

- nazmiany powstale w wyniku wirusowych chordb skory (np. ospa wietrzna, potpasiec,
opryszczka),

- na zmiany wywotlane tradzikiem ro6zowatym, pospolitym, w okotowargowym zapaleniu skory lub
na odczyny miejscowe po szczepieniu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Travocort nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

- W przypadku wspotistniejacego nadkazenia bakteryjnego, lekarz zastosuje leczenie
przeciwbakteryjne.
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- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i1 btonami §luzowymi. Jesli lek dostanie si¢ do oczu
nalezy je doktadnie przemy¢ woda.

- Stosowanie leku na duze powierzchnie skory lub przez dtuzszy czas, w szczegdlnosci pod
opatrunkiem uszczelniajacym, zwigksza ryzyko wystapienia ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

- Jesli pacjent ma jaskre, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Podczas leczenia lekiem Travocort istnieje ryzyko rozwoju jaskry, jezeli lek stosuje si¢ pod
opatrunkami, na duze powierzchnie skory, przez dtugi czas lub jesli lek jest stosowany na skorg
blisko oczu.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

- Jesli lek Travocort stosuje si¢ w okolicach narzadow ptciowych, niektore z jego sktadnikow
moga powodowa¢ uszkodzenie lateksu w prezerwatywach i krazkach dopochwowych. W
zwiazku z tym moga one by¢ nieskuteczne jako mechaniczne $rodki antykoncepcyjne lub jako
srodki zapobiegajace chorobom przenoszonym droga ptciowa. W celu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Szczegoblnie ostroznie i1 przez krotki czas nalezy stosowac lek na skore twarzy i u dzieci.
U dzieci istnieje wicksze ryzyko ogélnoustrojowego dziatania stosowanych miejscowo
kortykosteroidow, niz u dorostych.

- Przestrzeganie zasad higieny jest niezbedne podczas leczenia lekiem Travocort. Aby zapobiec
nawrotom choroby nalezy:
» zmienia¢ codziennie bielizne osobista, posciel oraz reczniki (najlepiej bawetniane) i prac je
w bardzo goracej wodzie lub gotowac,
» dobrze osusza¢ obszary miedzy palcami po myciu,
» zmienia¢ codziennie skarpety lub rajstopy i pra¢ je w bardzo goracej wodzie lub gotowac.

Lek Travocort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan interakcji leku Travocort z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz dokona
doktadnej oceny czy korzysSci dla matki przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ciaza

Nie nalezy stosowac¢ leku Travocort w pierwszym trymestrze cigzy. O tym czy lek mozna zastosowac
w pozostatym okresie cigzy decyduje lekarz, po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. W czasie
cigzy nalezy szczegolnie unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory, przez dlugi czas lub
stosowania pod opatrunkami.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy lek Travocort przenika do mleka ludzkiego, nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka dla
zdrowia dziecka karmionego piersig.

W czasie karmienia piersig nalezy unikac stosowania leku Travocort:
- na skore piersi,

- pod opatrunki lub na duze powierzchnie skory,

- przez dtugi czas.
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Wplyw na ptodno$¢
Brak danych na temat negatywnego wptywu leku Travocort na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Travocort wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Travocort zawiera niewielkg ilo$¢ alkoholu cetostearylowego
Lek Travocort zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze wywotywac reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Travocort

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Cienkg warstwe leku Travocort nanosi si¢ na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory 2 razy na
dobeg.

Leczenie lekiem Travocort nalezy zakonczy¢, kiedy stan skory poprawi sie. Zwykle leczenie nie
powinno trwac dhuzej niz dwa tygodnie. Jezeli jest to niezbedne, lekarz moze kontynuowacé leczenie
lekiem przeciwgrzybiczym nie zawierajacym glikortykosteroidu, w szczeg6lnosci w przypadku
stosowania leku w pachwinach i okolicach zewn¢trznych narzadéw plciowych.

Przestrzeganie zasad higieny jest niezbedne podczas leczenia lekiem Travocort (patrz punkt 2).
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie jest konieczna zmiana dawkowania leku Travocort u dzieci w wieku od 2 lat i mtodziezy.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Travocort

Jest mato prawdopodobne, aby lek Travocort spowodowat ostre zatrucie po pojedynczym
zastosowaniu zbyt duzej ilosci leku lub po przypadkowym potknieciu leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Travocort

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy przyjac¢ kolejng dawke o wlasciwej dla niej porze i kontynuowac leczenie zgodnie z przyjetym
dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane, zaobserwowane w badaniach klinicznych, zostaty przedstawione
zgodnie z czestoscig ich wystepowania:

Czesto (wystepuja u wiecej, niz 1 na 10 pacjentow)
- podraznienie skory lub uczucie pieczenia w miejscu podania.

Niezbyt czesto (wystepujg u wigcej, niz 1 na 100 pacjentow)
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- rumien, sucho$¢ w miejscu podania,
- rozstepy skory.

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- swiad lub pecherzyki w miejscu podania,
- nieostre widzenie.

Ponadto podobnie, jak w przypadku stosowania na skore innych kortykosteroidow, moga wystapic¢
nastepujace objawy niepozadane (czesto$¢ nieznana):

$cienczenie (zanik) skory, zapalenie mieszkow wtosowych w miejscu podania, nadmierny wzrost
owlosienia ciala, rozszerzenia powierzchownych naczyn krwiono$nych (teleangiektazje),
okotowargowe zapalenie skory, odbarwienie skory, zmiany tradzikopodobne i (lub) skérne reakcje
alergiczne na ktorykolwiek ze sktadnikow leku Travocort. Moga pojawi¢ si¢ ogolnoustrojowe
dziatania niepozadane, gdyz sktadniki leku przenikaja przez skorg.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych u noworodkow, ktérych matki w czasie
cigzy lub karmienia piersig stosowaty lek dtugotrwale lub stosowaty go na duzg powierzchnig skory.
Na przyktad, moze wystapi¢ zmniejszona czynno$¢ kory nadnerczy, zmniejszenie odpornosci dziecka
na choroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Travocort

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac leku Travocort krem po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 90 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Travocort
- Substancjami czynnymi leku sa: izokonazolu azotan i diflukortolonu walerianian.
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1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu i 1 mg diflukortolonu walerianianu.
- Pozostate sktadniki leku to: wazelina biata, parafina ciekta, alkohol cetostearylowy, polisorbat
60, sorbitanu stearynian, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Travocort i co zawiera opakowanie

Lek Travocort to biato-zotty, nieprzezroczysty krem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g kremu, z zakrgtka z PE, w tekturowym
pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania

Wytwoéreca:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Via E. Schering 21, 20054 Segrate (Mediolan), Wiochy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 t.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 13121/2020/01
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 306/24

Data zatwierdzenia ulotki: 25.07.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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