Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Trosyd 283 mg/ml ldsikekynsilakka
tiokonatsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trosyd on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Trosydid
Miten Trosydid kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Trosydin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR i

1. Miti Trosyd on ja mihin siti kiyte tadn

Trosydin vaikuttava aine, tiokonatsoli, kuuluu imidatsolildékkeisiin. Tiokonatsoli tehoaa useimpiin
ihosieniin.

Trosydid kédytetiddn rihmasienten, hiivojen ja muiden sienten aiheuttamien sieni-infe ktioiden
paikallishoitoon. Trosyd-lddkekynsilakka on tarkoitettu kynsisienen hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Tros ydii

Ali kiiyti Trosydii

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Trosydid.
Varo, ettei Trosydid joudu silmiin.

Muut lidfike valmisteet ja Trosyd

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.



Ei tiedetd, erittyykd Trosyd rintamaitoon, mutta varotoimena imetys tulisi keskeyttda hoidon ajaksi.

3.  Miten Trosydii kiytetiin

Hoidon kesto

Kayti titd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Kynsi-infektioiden hoitoaika on 6
kuukaudesta jopa 12 kuukauteen.

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

Annostelu
Levitd ladkekynsilakkaa infektoituneelle kynnelle korkissa olevalla pensselilli kahdesti
vuorokaudessa.

Jos kiytit enemméin Trosydié kuin sinun pitiisi

Jos olet kiyttinyt lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut/ kiyttanyt kynsilakkaa
vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Trosyd on yleensé hyvin siedetty. Hoidon alussa saattaa ilmeté lievid ja ohimenevid paikallisen
arsytyksen oireita (mukaan lukien paikalliset allergiset reaktiot). Jos sinulle kehittyy
yliherkkyysreaktio, lopeta hoito ja mene ldékariin.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset(voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla kymmenesti) on:
e ddreisturvotus

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla sadasta) ovat:
e ihotulehdus, ihottuma
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
e allerginen reaktio
e tuntoharhat
e rakkulamuodostus, kosketusihottuma, ithon kuivuminen, kynsihdirié (esim. kynsien
varjaytyminen, 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 niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  Trosydin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimédrin jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Trosyd-laikekynsilakka siséltai

- Vaikuttava aine: 283 mg/ml tiokonatsolia.
- Muut aineet: undesyleenihappo, etyyliasetaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Hyvin vaaleankeltainen tai keltainen, kirkas ominaisenhajuinen neste. Pakattu lasipulloon, jonka
korkissa on lddkkeen levittimistd helpottava pensseli.

12 ml, lasipullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

puh. 09-430 040

Valmistajat

Haupt Pharma Latina S.r.L

Latina (LT)

Borgo San Michele

Italia

tai

Farmasierra Manufacturing, S.L.
San Sebastian de los Reyes, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 1.6.2015



Bipacksedel: Information till anviindaren

Trosyd 283 mg/ml medicinskt nagellack
tiokonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktigt for dig.

Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SAINAI o

1.

Vad Trosyd ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta, innan du anvidnder Trosyd
Hur du anvinder Trosyd

Eventuella biverkningar

Hur Trosyd ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Trosyd ir och vad det anvinds for

Det aktiva &mnet i Trosyd, tiokonazol, tillhér en likemedelsklass som kallas imidazoler. Tiokonazol
ar verksamt mot de flesta hudsvamparna.

Trosyd anvénds vid lokalbehandling av s vampinfektioner fororsakade av hyfsvampar, jdstsvampar
eller andra svampar. Trosyd medicinskt nagellack anvdnds vid behandling av svamp i naglar.

2.

Vad du behéver veta, innan du anvéinder Trosyd

Anvind inte Trosyd

om du &r allergisk mot aktiva substansen, andra likemedel som tillhdr svamplikemedelsklassen
imidazoler eller mot nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges is avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Trosyd.

Undvik att f4 Trosyd i dgonen.

Andra likemedel och Trosyd
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Man vet inte om Trosyd gar 6ver i modersmjolk, men som en forsiktighetsatgird borde amningen
avbrytas under behandlingstiden.



3. Hur du anvander Trosyd

Behandlingslingd
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr osdker. Behandlingen av nagelinfektioner tar fran 6 till 12 manader.

Anvindning for barn
Dosering och behandlingslingd 4r de samma for barn och fullvuxna.

Dosering
Applicera nagellacket pd den angripna nageln med hjélp av penseln i korken tva ganger per dygn.

Om du har anvint for stor mangd av Trosyd

Om du har anvént for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn har anvént/ fatt i sig nagellacken av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Trosyd ér vanligtvis viltolererad. I borjan av behandlingen kan forekomma lindriga, évergaende lokala
symptom pa irritation (inklusive lokala allergiska reaktioner). Om en 6verkénslighetsreaktion
forekommer, avbryt behandlingen och kontakta Iikare.

Andra biverkningar:

Vanliga(kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter:
e perifert ddem

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

Okénd (frekvensen kan inte berdknas fran tillginglig data):
e allergisk reaktion
e parestesi
e Dblasbildning, kontaktdermatit, torr hud, nagelforédndringar (t. ex. missfargning,
nagelvallsinflammation och smérta i nageln), klada, irritation av huden, flagande hud,
nésselutslag
e smirta

Reaktioner som pdminner om anafylaktiska reaktioner har rapporterats hos patienter, som har
behandlats med andra 4n dermatologiska likemedelsformer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Trosyd ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehaill och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr 283 mg/ml tiokonazol.
- Ovriga innehallsdmnen ar undecylensyra, etylacetat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Mycket ljusgul eller gul, klar véitska med en specifik lukt. Forpackad i en glasflaska med en pensel i
korken for att underlitta applicering av likemedlet.

12 ml, glasflaska.

Innehavare av godkénnande till forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande till forsdljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

tel. 09-430 040

Tillverkare

Haupt Pharma Latina S.r.1.

Latina (LT)

Borgo San Michele

Italien

eller

Farmasierra Manufacturing, S.L.
San Sebastian de los Reyes, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast: 1.6.2015



