CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ;

Travocort, (10 mg + 1 mg)/g, krem
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu (Isoconazoli nitras) i 1 mg diflukortolonu walerianianu
(Diflucortoloni valeras)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie poczatkowe powierzchownych zakazen grzybiczych skoéry ze wspétistniejacymi silnymi
zapalnymi lub wypryskowymi zmianami skérnymi, np. rak, przestrzeni miedzypalcowych stép oraz
okolic pachwinowych i narzadéw piciowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Produkt leczniczy Travocort nanosi sie cienka warstwa na chorobowo zmieniona powierzchnig skoéry
2 razy na dobe.

Leczenie produktem leczniczym Travocort nalezy zakonczy¢ po ustapieniu stanu zapalnego lub
wypryskowych zmian skérnych, nie pézniej jednak niz po dwéch tygodniach stosowania produktu
leczniczego. Po tym okresie leczenie mozna kontynuowa¢ produktem leczniczym przeciwgrzybiczym
nie zawierajacym kortykosteroidu, w szczegdlnosci w przypadku stosowania produktu leczniczego w
pachwinach i okolicach zewnetrznych narzadéw ptciowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na izokonazolu azotan lub diflukortolonu walerianian lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw produktu leczniczego,

- na zmiany kitowe lub gruzlicze

- na zmiany powstale w wyniku wirusowych choréb skéry (np. ospa wietrzna, pétpasiec),

- na zmiany wywotane tradzikiem r6zowatym, pospolitym,

- w okolowargowym zapaleniu skory,

- na odczyny miejscowe po szczepieniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wspétistniejacych nadkazen bakteryjnych jest konieczne zastosowanie leczenia
przeciwbakteryjnego.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi.
Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy je doktadnie przemy¢ woda.
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Stosowanie miejscowo dziatajacych kortykosteroidéw na duze powierzchnie skéry lub przez dtuzszy
czas, w szczeg6lnosci pod opatrunkiem okluzyjnym znaczaco zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych kortykosteroidéw, w tym ogélnoustrojowych, jak np. zahamowanie czynnosci
nadnerczy, zesp6t Cushinga, hiperglikemia.

SzczegOlnie ostroznie i przez krétki okres czasu nalezy stosowaé produkt leczniczy na skére twarzy i u
dzieci. U dzieci istnieje wigksze ryzyko ogdlnoustrojowego dziatania miejscowo stosowanych
kortykosteroidéw, niz u dorostych.

Podczas leczenia produktem Travocort, podobnie, jak podczas stosowania kortykosteroidéw o
dzialaniu ogélnoustrojowym, istnieje ryzyko rozwoju jaskry, np. gdy zastosuje sie duze dawki
produktu leczniczego lub stosuje si¢ go na duze powierzchnie skéry czy przez dtugi czas, jak réwniez
po natozeniu produktu pod opatrunkiem okluzyjnym lub na skére blisko oczu.

W przypadku zakazen przestrzeni migdzypalcowych stdp lub rak, zaleca si¢ umieszczenie migdzy

palcami kawatka gazy posmarowanego produktem Travocort.

Aby unikna¢ ponownego zakazenia, nalezy codziennie zmienia¢ bielizn¢ osobista, poscielowa oraz
reczniki (preferowane z bawelny), ktére powinny by¢ uprane w bardzo goracej wodzie lub najlepiej
wygotowane.

Skutecznos¢ leczenia produktem Travocort zalezy w duzej mierze od utrzymywania higieny osobiste;.
W grzybicy migdzypalcowe;j stép (tinea pedis), przestrzenie miedzypalcowe musza by¢ doktadnie
osuszone po umyciu, a skarpety lub ponczochy powinny by¢ zmieniane codziennie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowaé miejscowa reakcje skérna.
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane interakcje produktu leczniczego Travocort z innymi lekami.
4.6 Ciazai laktacja

Badania na zwierzetach potwierdzily toksyczny wplyw glikokortykosteroidéw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Niektére z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko rozszczepienia podniebienia u
noworodkéw, ktérych matkom podawano ogélnie glikokortykosteroidy w pierwszym trymestrze
cigzy. Rozszczepienie podniebienia wystepuje rzadko, stad jezeli og6lne podanie
glikokortykosteroidéw jest teratogenne, moze si¢ to wyraza¢ w postaci jednego lub dwéch
dodatkowych przypadkéw na 1000 leczonych kobiet w ciazy.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych miejscowego stosowania glikokortykosteroidéw w
okresie ciazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikokortykosteroidu, nie nalezy stosowaé produktu leczniczego w
pierwszym trymestrze ciazy.

W przypadku kobiet w ciazy i matek karmiacych piersia, nalezy doktadnie oszacowac bilans ryzyka
do korzysci z leczenia. W szczegdlnosci nalezy unika¢ stosowania produktu na duze powierzchnie

skéry i(lub) dlugotrwale.

W okresie karmienia piersia, Travocort krem nie powinien by¢ stosowany na skére piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu




Nie stwierdzono wptywu produktu leczniczego Travocort na zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi i obstuge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

W czasie leczenia produktem leczniczym Travocort w pojedynczych przypadkach, moga wystapi¢
objawy miejscowe, takie jak Swiad, pieczenie, zaczerwienienie, powstawanie pecherzykéw w
leczonym obszarze skory.

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw o silnym dziataniu, zwtaszcza na duze
powierzchnie skéry (okoto 10% lub wigkszych), moze réwniez doj$¢ do $cieficzenia skéry (atrofia),
rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazja), rozstepéw skérnych, zmian
tradzikopodobnych oraz ogélnych objawéw niepozadanych kortykosteroidéw, spowodowanych
wchtonigciem kortykosteroidu do krwiobiegu, w tym zahamowania czynnosci nadnerczy.
Podobnie, jak po zastosowaniu miejscowym innych kortykosteroidéw, rzadko moga wystapi¢
nastepujace objawy niepozadane: zapalenie mieszkéw wlosowych (folliculitis), nadmierny wzrost
owtlosienia (hypertrichosis), okotowargowe zapalenie skory, odbarwienie skéry, reakcje alergiczne
na ktérykolwiek ze sktadnikéw wchodzacych w sktad produktu leczniczego.

U noworodkéw, ktérych matki w czasie cigzy lub karmienia piersia byly leczone dtugotrwale lub
stosowatly krem na duza powierzchnie skéry, moga wystapi¢ dziatania niepozadane (np. zmniejszenie
czynnosci kory nadnerczy, jesli Travocort byt stosowany w ostatnich tygodniach cigzy).

4.9 Przedawkowanie
Wyniki badan toksycznosci ostrej nie wskazuja na ryzyko ostrego zatrucia po pojedynczym

przedawkowaniu produktu leczniczego na skére (stosowanie na duza powierzchnie skéry w
warunkach zwigkszonego wchlaniania) lub po niezamierzonym przyjeciu doustnym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego na skore,
zawierajace pochodne imidazolu lub triazolu, w potaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC: DO1AC20

Izokonazolu azotan stosuje si¢ w powierzchownych zakazeniach grzybiczych skéry. Izokonazolu
azotan dziata przeciwgrzybiczo na dermatofity, drozdzaki, grzyby drozdzakopodobne (w tym
wywolujace tupiez pstry), plesniaki jak réwniez grzyby wywotlujace tupiez rumieniowy.

Diflukortolonu walerianian nalezy do kortykosteroidéw o silnym dziataniu, zmniejsza zapalne i
alergiczne rekacje skéry, tagodzi dolegliwosci skérne takie jak Swiad, pieczenie i bol.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

e Izokonazolu azotan
Po zastosowaniu produktu leczniczego Travocort na skére, izokonazol wchiania sie szybko, osiagajac
maksymalne stezenie w warstwie rogowej naskorka i skérze wlasciwej juz po godzinie. Po

zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego Travocort u krélikéw, odnotowano wieksze stezenie
izokonazolu w skérze krélika, niz po zastosowaniu produktu leczniczego zawierajacego sam__ .,




izokonazol i nie zawierajacego kortykosteroidu. Interpretowano to jako op6znienie przezskérnego
wchianiania izokonazolu, w wyniku zwezenia naczyn spowodowanym przez kortykosteroid.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Travocort na skére, stosunek stezenia sktadnika
przeciwgrzybiczego do kortykosteroidu w skérze jest wigkszy niz 10:1 (czyli wigkszy niz wystepujacy
w produkcie Travocort), co wskazuje na brak negatywnego wplywu kortykosteroidu na dziatanie
przeciwgrzybicze izokonazolu.

Izokonazol nie jest metabolizowany w skorze. Wchtanianie izokonazolu przez skére do organizmu jest
male. Po usunigciu warstwy rogowej leku naskérka przed zastosowaniem leku, tylko 1% zastosowanej
dawki przenika do krwiobiegu w ciagu czterech godzin.

Ilos¢ wchtonigtego przez skore izokonazolu azotanu okazata si¢ niewystarczajaca do zbadania jego
losu w organizmie ludzkim. Stad 0,5 mg znakowanego izotopem “H azotanu izokonazolu podano
dozylnie. Potwierdzono, ze izokonazol jest catkowicie metabolizowany i szybko wydalany. Kwas 2,4-
dichloromigdatowy oraz kwas 2-(2,6-dichlorobenzyloksy)-2-(2,4-dichlorofenylo)octowy to dwa
gtéwne metabolity izokonazolu azotanu. Z moczem ulega wydaleniu 33% oznaczonych substancji,
pozostata ilos¢ wydalana jest wraz z z6icia. W ciagu 24 godzin ulega wydaleniu 75% catkowitej
przyjetej dawki.

e Diflukortolonu walerianian

Izokonazol nie wptywa na penetracje i przezskorna absorpcje walerianianu diflukortolonu.
Walerianian diflukortolonu szybko przenika do skory osiagajac po godzinie stgzenie w warstwie
rogowej naskérka okoto 150 pg/ml (= 300 wmol/l), utrzymujace si¢ przez przynajmniej siedem
godzin. W glebszych warstwach naskdrka stezenie kortykosteroidu wynosi okoto 0,15 wg/ml (= 0,3
umol/l).

Diflukortolonu walerianian jest cz¢$ciowo hydrolizowany w skérze do réwniez wykazujacego
dziatanie lecznicze diflukortolonu. Ilos¢ kortykosteroidu zaabsorbowana przez skére jest mata. W
ciagu 4 godzin po podaniu produktu leczniczego na skére, mniej niz 1% zaaplikowanej dawki
przenika do krazenia ogélnego.

Po przeniknigciu do krwiobiegu, diflukortolonu walerianian jest metabolizowany w ciagu kilku minut
do diflukortolonu i odpowiednich kwaséw ttuszczowych. Oprécz diflukortolonu wykryto w osoczu
réwniez 11-keto-diflukortolon i dwa inne metabolity. Okresy péitrwania w surowicy krwi po podaniu
dozylnym diflukortolonu i jego metabolitéw, wynosza odpowiednio 4-5 godzin i 9 godzin.
Diflukortolon i jego metabolity sa wydalane z organizmu w stosunku 75:25 odpowiednio z moczem i
katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania tolerancji ogélnej po wielokrotnym podaniu na skérg oraz po podaniu podskérnym wykazaty,
ze diflukortolonu walerianian dziala jak typowy glikokortykosteroid. Badania tolerancji ogélnej z
zastosowaniem dawki wielokrotnej na skére oraz po podaniu podskérnym potaczenia substancji
czynnych zawartych w produkcie Travocort, wykazaty efekt typowy dla glikokortykosteroidéow. Na
podstawie wynikéw badan mozna stwierdzié¢, ze w czasie stosowania produktu leczniczego Travocort
krem zgodnie z zaleceniami, moga wystapi¢ wytacznie objawy niepozadane charakterystyczne dla
glikokortykosteroidéw (nawet po natozeniu produktu leczniczego na duza powierzchni¢ skéry lub

po stosowaniu pod opatrunkiem okluzyjnym). Nic nie wskazywato na mozliwos¢ wystapienia
niezgodnosci z izokonazolu azotanem. Badania tolerancji ogélnej z zastosowaniem wielokrotnej
dawki izokonazolu azotanu na skére oraz po podaniu podskérnym nie wskazuja na jego dziatanie
ogllne.

Wyniki badan oceniajacych wptyw kremu Travocort na przebieg procesu reprodukcji wykazaty, ze lek
dziata w sposéb charakterystyczny dla glikokortykosteroidéw, tzn. ekspozycja na odpow1edn10 He2ewW O 1




dawki powoduje $mier¢ zarodkéw i (lub) wady rozwojowe. Biorac pod uwage wyniki badan
prowadzonych na zwierzgtach, nalezy szczegdlnie wnikliwie rozwazy¢ wskazanie do stosowania
produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Podsumowanie wynikéw badan epidemiologicznych, patrz
punkt 4.6.

Badania oceniajace wplyw izokonazolu na przebieg procesu reprodukcji nie wykazaty
ograniczajacego wplywu na zadna z faz cyklu reprodukcyjnego. W szczegdlnosci izokonazol nie
powodowal wad rozwojowych.

W badaniach w warunkach in vitro i in vivo, diflukortolonu walerianian i azotan izokonazolu nie
powodowaty mutacji chromosomalnych, genomowych ani genowych, wskazujac tym samym na brak
dziatania mutagennego.

Nie prowadzono swoistych badan w kierunku oceny nowotworowego dziatania walerianianu
diflukortolonu lub izokonazolu azotanu. Budowa chemiczna, mechanizm dziatania i wyniki badan
tolerancji ogdlnej po dlugotrwatym stosowaniu (brak zmian proliferacyjnych) nie wskazuja, iz
walerianian diflukortolonu Tub izokonazolu azotan moze zwigkszaé ryzyko wystapienia guzow.
Miejscowe stosowanie kremu Travocort zgodnie z zaleceniami nie wywotuje dziatania ogdlnego,
dlatego nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu produktu leczniczyego na wystepowanie nowotwordw.
W badaniach tolerancji miejscowej po stosowaniu walerianianu diflukortolonu oraz w jego potaczeniu
z izokonazolu azotanem na skére i btony sluzowe, nie obserwowano wystepowania innych dziatan
niepozadanych, niz po stosowaniu podobnych produktéw leczniczych zawierajacych
glikokortykosteroidy.

W przypadku niezamierzonego dostania si¢ kremu Travocort do oczu, moze nastapi¢ podraznienie
spojowek, co zostato potwierdzone w badaniach tolerancji na krélikach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

wazelina biata

parafina ciekta

alkohol cetostearylowy

polisorbat 60

sorbitanu_stearynian

disodu edetynian

woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dotychczas nie sa znane.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakr¢tka HDPE, zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych zalecen.
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