Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Trosyd 1 % emulsiovoide
tiokonatsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltda sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkérin puoleen, ellei oireesi lievity 2—3 viikossa tai ne pahenevat.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Trosyd on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Trosydia
3. Miten Trosydia kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Trosydin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Trosyd on ja mihin sitd kaytetéan
Trosydin vaikuttava aine, tiokonatsoli, kuuluu imidatsoliladkkeisiin. Tiokonatsoli tehoaa useimpiin
ihosieniin.

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

Tiokonatsolia, jota Trosyd sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Trosydia
Ala kayta Trosydia

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Trosydia.
- Varo, ettei Trosydid joudu silmiin.

Muut ladkevalmisteet ja Trosyd
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys



Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kéayttoa.
Ei tiedetd, erittyykd Trosyd rintamaitoon, mutta varotoimena imetys tulisi keskeyttaa hoidon ajaksi.

Trosyd sisaltaa setostearyylialkoholia

Trosyd-emulsiovoiteen siséltdmé setostearyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. Miten Trosydia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on médarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Annostus

Levitd emulsiovoidetta sairaalle ja sitd ymparQivalle ihoalueelle ke rran tai kahdesti vuorokaudessa.
Hiero emulsiovoide hyvin ihoon.

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

Y leisohjeita

Hoidon kesto

Jos oireet eivat lievity selvasti 2—-3 viikossa, ota yhteys laakariin.

Huom! Trosydid kannattaa kayttaa vield 1-2 viikon ajan iho-oireiden hdviamisen jalkeen.

Puhtaus

Sieni-infektioita hoidettaessa on tarkedd huolehtia ihon ja vaatetuksen puhtaudesta. Jos sinulla on
jalkasilsa, vaihda puhtaat sukat joka paiva. Kasittele jalkineet sisépuolelta Trosyd-puuterilla kerran tai
pari viikossa.

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

Jos kaytat enemman Trosydid kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut/ k&yttanyt voidetta

vahingossa, ota aina yhteytta la&kariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Trosyd on yleensa hyvin siedetty. Hoidon alussa saattaa ilmeté lievid ja ohimenevia paikallisen
arsytyksen oireita (mukaan lukien paikalliset allergiset reaktiot). Jos sinulle kehittyy
yliherkkyysreaktio, lopeta hoito ja mene laakariin.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintydkorkeintaan 1 potilaalla kymmenesta):
e ddreisturvotus

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaanl potilaalla sadasta) ovat:



e jhotulehdus, ihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
e allerginen reaktio
e tuntoharhat
e rakkulamuodostus, kosketusihottuma, ihon kuivuminen, kynsihdirié (esim. kynsien
varjaytyminen, kynsivallintulehdus ja kynsikipu), kutina, ihodrsytys, ihon hilseily,
nokkosihottuma
e Kkipu

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Trosydinsailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilyta alle 25 °C.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Trosyd-emulsiovoide sisaltaa

- Vaikuttava aine: 10 mg/g tiokonatsolia.

- Muut aineet: polysorbaatti 60, sorbitaanimonostearaatti, setostearyylialkoholi, 2-oktyyli-
dodekanoli, setyyliesterivaha, bentsyylialkoholi, puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 1.6.2015



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Trosyd 1 % kram
tiokonazol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frandin lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Trosyd ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Trosyd ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok~ wWNE

1. Vad Trosyd ar och vad det anvands for

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

Trosyd anvands vid lokalbehandling av svampinfektioner fororsakade av hyfsvampar, jastsvampar
eller andra svampar. Trosyd &r sérskilt effektiv vid behandling av fotsvamp, svamp i l[jumsken,
svamp 0ver hela kroppen och tinea versicolor.

Tiokonazol som finns i Trosyd kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Trosyd
Anvéand inte Trosyd

- omdu drallergisk mot aktiva substansen, andra lakemedel som tillhnér svamplakemedelsklassen
imidazoler eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

- Undvik att fa Trosyd i dgonen.

Andra lakemedel och Trosyd
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Man vet inte om Trosyd gar éver i modersmjolk, men som en forsiktighetsatgard borde amningen
avbrytas under behandlingstiden.

Trosyd innehaller cetostearylalkohol

Trosyd kram innehaller cetostearylalkohol som kan fororsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontaktdermatit).

3. Hur du anvander Trosyd

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr oséaker.

Dosering
Bred ut kram pa det angripna omradet och dess omgivning en eller tva ganger per dygn.

Gnid krdmen noga in i huden.
Pa sdnderskavade hudomraden bor kramen utbredas tunnt for att undvika onddig macering av huden.

Allmédnna_anvisningar

Behandlingslangd

Om symtomen inte Klart forbattras inom 2—3 veckor, kontakta lakare.

Notera! Det ar bra att fortsatta behandlingen med Trosyd i 1-2 veckor efter att hudsymtomen har
forsvunnit.

Hygien
Vid behandling av svampinfektioner ar det viktigt att halla hud och klader rena. Om du har fotsvamp,
byt till rena strumpor varje dag. Behandla skor invandigt med Trosyd puder ett par ganger i veckan.

Anvéandning for barn
Dosering och behandlingslangd ar de samma for barn och fullvuxna.

Omdu har anvéant for stor méngd av Trosyd

Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har anvant/ fatt i sig salvan av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09 471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Trosyd ar vanligtvis véltolererad. I borjan av behandlingen kan férekomma lindriga, 6vergaende lokala
symtom pa irritation (inklusive lokala allergiska reaktioner). Om en dverkanslighetsreaktion
forekommer, avbryt behandlingen och kontakta lakare.

Andra biverkningar:

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

Mindre vanliga (kanfoérekomma hos upp till 1 av 100 patienter):



e hudinflammation, eksem

Okand (frekvensen kan inte beraknas fran tillganglig data):
e allergisk reaktion
e parestesi
e Dlashildning, kontaktdermatit, torr hud, nagelférandringar (t. ex. missfargning,
nagelvallsinflammation och smarta i nageln), klada, irritation av huden, flagande hud,
nasselutslag
e smarta

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Trosyd skaforvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 10 mg/g tiokonazol.

- Ovriga innehallsémnen ar polysorbat 60, sorbitanmonostearat, cetostearylalkohol, 2-oktyl-
dodekanol, cetylestervax, bensylalkohol, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Vit, homogen krdm. Doftfri.

30 gram, aluminiumtub.

Innehavare av godkannande till forséljning och tillverkare
Innehavare av godkannande till férsaljning

Pfizer Oy
Datagranden 4


http://www.fimea.fi/

00330 Helsingfors
tel. 09-430 040

Tillverkare

McNeil Manufacturing
Orléans, Frankrike
eller

FAMAR S.A.

Avlona, Grekland

Dennabipacksedel &ndrades senast: 1.6.2015



