Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Trosyd 1 % emulsiovoide
tiokonatsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kéayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on mairdnnyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkarin puoleen, elleivét oireesi lievity 2—-3 viikossa tai ne pahenevat.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Trosyd on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Trosyd-valmistetta
Miten Trosyd-valmistetta kiytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trosyd-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk v~

1. Miti Trosyd on ja mihin siti kiiytetiin
Trosyd-valmisteen vaikuttava aine, tiokonatsoli, kuuluu imidatsolildékkeisiin. Tiokonatsoli tehoaa
useimpiin ihosieniin.

Trosyd-valmistetta kdytetddn rihmasienten, hiivojen ja muiden sienten aiheuttamien sieni-infektioiden
paikallishoitoon. Trosyd tehoaa hyvin etenkin jalkasilsaan, nivustaipeen silsaan, vartalosilsaan ja
savipuoleen.

Tiokonatsolia, jota Trosyd sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltad, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Trosyd-valmistetta

Ali kiiytd Trosyd-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, muille imidatsoliryhmén sienilddkkeille tai tdiméan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Trosyd-valmistetta.
- Varo, ettei Trosyd-valmistetta joudu silmiin.

Muut ladikevalmisteet ja Trosyd
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttianyt tai saatat

kéyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttoa.
Ei tiedeté, erittyykod Trosyd rintamaitoon, mutta varotoimena imetys tulisi keskeyttdd hoidon ajaksi.

Trosyd-emulsiovoide sisiltii setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia
Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa lievaa paikallisirsytystd sekd myds allergisia reaktioita.

3. Miten Trosyd-valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on maardnnyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Levitd emulsiovoidetta sairaalle ja sitd ympéroiville ihoalueelle kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
Hiero emulsiovoide hyvin ihoon.

Jos iho on hiertynyt rikki, levitd emulsiovoidetta iholle vain kevyesti, jotta iho ei hautuisi turhaan.

Yleisohjeita

Hoidon kesto

Jos oireet eivit lievity selvésti 2—3 viikossa, ota yhteys ladkériin.

Huom! Trosyd-valmistetta kannattaa kéyttad vield 1-2 viikon ajan iho-oireiden hividmisen jélkeen.

Puhtaus

Sieni-infektioita hoidettaessa on térkedd huolehtia ihon ja vaatetuksen puhtaudesta. Jos sinulla on
jalkasilsa, vaihda puhtaat sukat joka pdiva. Kisittele jalkineet sisdpuolelta Trosyd-puuterilla kerran tai
pari viikossa.

Kaytto lapsille
Annostus ja hoidon kesto ovat samat lapsille ja aikuisille.

Jos kiytiat enemmin Trosyd-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut/kayttdnyt voidetta vahingossa,

ota aina yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Trosyd on yleensi hyvin siedetty. Hoidon alussa saattaa ilmeti lievid ja ohimenevié paikallisen
arsytyksen oireita (mukaan lukien paikalliset allergiset reaktiot). Jos sinulle kehittyy
yliherkkyysreaktio, lopeta hoito ja mene ld4kariin.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyé korkeintaan 1 potilaalla kymmenestd):
e afreisturvotus

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla sadasta) ovat:
e jhotulehdus, ihottuma



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
e allerginen reaktio
e tuntoharhat
e rakkulamuodostus, kosketusihottuma, ihon kuivuminen, kynsihiiri6 (esim. kynsien
vérjdytyminen, kynsivallintulehdus ja kynsikipu), kutina, ihoérsytys, ihon hilseily,
nokkosihottuma
e kipu

Anafylaktisen reaktion kaltaisia reaktioita on raportoitu potilailla, joita on hoidettu muilla
ladkemuodoilla kuin iholle annettavalla valmisteella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trosyd-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Sdilyta alle 25 °C.

AlA kiyti titi ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidltd ja muuta tietoa

Miti Trosyd-emulsiovoide sisaltia

- Vaikuttava aine: 10 mg/g tiokonatsolia.

- Muut aineet: polysorbaatti 60, sorbitaanimonostearaatti, setostearyylialkoholi, 2-oktyyli-

dodekanoli, setyyliesterivaha, bentsyylialkoholi (E1519), puhdistettu vesi.

Lisétietoa setostearyylialkoholista ja bentsyylialkoholista, ks. kohta 2 ’Trosyd-emulsiovoide siséltéa
setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, tasakoosteinen emulsiovoide. Hajusteeton.
30 grammaa, alumiiniputkilo.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija



Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
puh. 09-430 040

Valmistajat
McNeil Manufacturing
Orléans, Ranska

tai

FAMAR S.A.
Avlona, Kreikka

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 21.9.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Trosyd 1 % krim
tiokonazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om symtomen inte forbéttras inom 2—3 veckor eller forsdmras.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trosyd &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Trosyd
Hur du anvénder Trosyd

Eventuella biverkningar

Hur Trosyd ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Trosyd ér och vad det anvinds for

Det aktiva dmnet i Trosyd, tiokonazol, tillhér en ldkemedelsklass som kallas imidazoler. Tiokonazol
ar verksamt mot de flesta hudsvamparna.

Trosyd anvinds vid lokalbehandling av svampinfektioner fororsakade av hyfsvampar, jistsvampar
eller andra svampar. Trosyd &r sérskilt effektiv vid behandling av fotsvamp, svamp i ljumsken,
svamp over hela kroppen och tinea versicolor.

Tiokonazol som finns i Trosyd kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Trosyd

Anvind inte Trosyd

- omdu &r allergisk mot aktiva substansen, andra lakemedel som tillhér svamplikemedelsklassen
imidazoler eller mot nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Trosyd.

- Undvik att fa Trosyd i 6gonen.
Andra liikkemedel och Trosyd
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel.

Graviditet och amning



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Man vet inte om Trosyd gér ver 1 modersmjolk, men som en forsiktighetsatgédrd borde amningen
avbrytas under behandlingstiden.

Trosyd krim innehaller cetostearylalkohol och bensylalkohol

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

Bensylalkohol kan orsaka mild lokal irritation och kan ocksé orsaka allergiska reaktioner.
3. Hur du anvinder Trosyd

Anvind alltid detta lakemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lékare eller apotekspersonal. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering
Bred ut krdm pé det angripna omréadet och dess omgivning en eller tva ganger per dygn.

Gnid krdmen noga in i huden.
Pa sonderskavade hudomréden bor krimen utbredas tunnt for att undvika onddig macering av huden.

Allménna anvisningar

Behandlingslingd

Om symtomen inte klart forbéttras inom 2—3 veckor, kontakta ldkare.

Notera! Det &r bra att fortsitta behandlingen med Trosyd i 1-2 veckor efter att hudsymtomen har
forsvunnit.

Hygien
Vid behandling av svampinfektioner 4r det viktigt att hélla hud och kldder rena. Om du har fotsvamp,
byt till rena strumpor varje dag. Behandla skor invindigt med Trosyd puder ett par gdnger i veckan.

Anvindning for barn
Dosering och behandlingsléingd &r de samma f6r barn och fullvuxna.

Om du har anvint for stor mangd av Trosyd

Om du har anvént for stor méngd lékemedel eller om t.ex. ett barn har anvént/fatt i sig salvan av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Trosyd ér vanligtvis véltolererad. I borjan av behandlingen kan forekomma lindriga, 6vergdende lokala
symtom pa irritation (inklusive lokala allergiska reaktioner). Om en 6verkénslighetsreaktion

forekommer, avbryt behandlingen och kontakta ldkare.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
o perifert 6dem

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
¢ hudinflammation, eksem



Okénd (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdnglig data):
o allergisk reaktion
e parestesi
e blasbildning, kontaktdermatit, torr hud, nagelfordndringar (t.ex. missfargning,
nagelvallsinflammation och smaérta i nageln), kldda, irritation av huden, flagande hud,
nisselutslag
e smarta

Reaktioner som paminner om anafylaktiska reaktioner har rapporterats hos patienter, som har
behandlats med andra dn dermatologiska lakemedelsformer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Trosyd ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhill for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr 10 mg/g tiokonazol.

- Ovriga innehallsdmnen &r polysorbat 60, sorbitanmonostearat, cetostearylalkohol, 2-oktyl-

dodekanol, cetylestervax, bensylalkohol (E1519), renat vatten.

Ytterligare information om cetostearylalkohol och bensylalkohol, se avsnitt 2 ”Trosyd krdm innehéller
cetostearylalkohol och bensylalkohol”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Vit, homogen kram. Doftfri.

30 gram, aluminiumtub.

Innehavare av godkiinnande till forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande till forsdljning
Pfizer Oy


http://www.fimea.fi/

Datagranden 4
00330 Helsingfors
tel. 09-430 040

Tillverkare

McNeil Manufacturing
Orléans, Frankrike
eller

FAMAR S.A.

Avlona, Grekland

Denna bipacksedel dindrades senast: 21.9.2020



