Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trosyd 1% Creme
Wirkstoff: Tioconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach sieben Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trosyd und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Trosyd beachten?
Wie ist Trosyd anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Trosyd aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Trosyd und wofiir wird es angewendet?
Wenn Sie sich nach sieben Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Trosyd 1% Creme ist ein Arzneimittel zur Behandlung von FuBpilzerkrankungen, das gegen viele wichtige
Erreger von Hautpilzerkrankungen wirkt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trosyd beachten?

Trosyd darf nicht angewendet werden,
wenn Sie gegen den Wirkstoff Tioconazol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels, sowie gegen verwandte Substanzen (Imidazole) allergisch sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trosyd anwenden.

Brechen Sie die Behandlung ab und suchen Sie einen Arzt auf, wenn Nebenwirkungen oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Trosyd 1%-Creme nicht in die Augen bringen.

Hautpilze entwickeln sich bevorzugt in feuchter Warme. Die Beachtung einiger einfachen hygienischen

MaBnahmen unterstiitzt die Heilung und verhindert die Ausbreitung der Erkrankung:

- Trocknen Sie Ihre Fiile gut ab, auch im Zwischenzehenbereich.

- Verwenden Sie separate, zum personlichen Gebrauch bestimmte Waschlappen und Handtiicher und
geben Sie diese sofort nach Gebrauch zur Kochwiésche.

- Wechseln Sie tdglich die FuBBbekleidung und vermeiden Sie synthetische Materialien.

- Sauna und Dampfbad sollten Sie erst nach Abheilung der Pilzerkrankung besuchen.



Wenn die Beschwerden fortbestehen oder sich verschlimmern, oder wenn die Behandlung nicht den
erwarteten Erfolg bringt, ist nach 7 Tagen eine drztliche Beratung erforderlich.

Anwendung von Trosyd zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Uber die Anwendung von Trosyd 1% Creme in der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet Thr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen bekannt.

Trosyd 1% Creme enthilt Cetylstearylalkohol (100 mg/g)
Dieser Bestandteil kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wieist Trosyd anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Trosyd 1% Creme wird ein- bis zweimal tdglich, morgens und/oder abends, auf die zuvor gereinigten und
sorgfiltig getrockneten Hautpartien aufgetragen und einmassiert. Im Zwischenzehenbereich ist die Creme
besonders sanft und sparsam einzubringen, damit sich die Haut nicht aufweicht.

Bereits nach wenigen Behandlungstagen kommt es zu einer merklichen Linderung der Symptome.

Fiir einen vollen Behandlungserfolg ist die regelméfige und ausreichend lange Anwendung besonders
wichtig.

Zur Unterstiitzung der Heilung beachten Sie bitte folgende HygienemafBnahmen:

- Trocknen Sie Ihre Fiile gut ab, auch im Zwischenzehenbereich.

- Verwenden Sie separate, zum personlichen Gebrauch bestimmte Waschlappen und Handtiicher und
geben Sie diese sofort nach Gebrauch zur Kochwésche.

- Wechseln Sie tiglich die Fubekleidung und vermeiden Sie synthetische Materialien.

- Sauna und Damptbad sollten Sie erst nach Abheilung der Pilzerkrankung besuchen.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer betrigt im Allgemeinen bis zu 6 Wochen und sollte etwa 3-4 Wochen nach
Abklingen der duBBeren Krankheitszeichen (Juckreiz, Rotung, Blaschenbildung, Schuppung der Haut)
hinaus fortgesetzt werden.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Es wurden keine Studien bei Kindern durchgefiihrt, iiber eine etwaige Anwendung bei Kindern entscheidet
der Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Trosyd angewendet haben, als Sie sollten
Bei Anwendung auf der Haut ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich.



Bei versehentlichem Verschlucken einer grofien Menge Trosyd-Creme kann es zu Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt kommen. Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt oder an die Notfallabteilung
eines Krankenhauses.

Wenn Sie die Anwendung von Trosyd vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen
Sie die Anwendung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Trosyd abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Trosyd unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann die Haut nicht alle
Pilzelemente abstoBen und eine dauerhafte Ausheilung der erkrankten Hautstellen ist nicht moglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Tioconazol ist bei duBerlicher Anwendung gut vertréglich. Am héufigsten wurden — meist im Verlauf der
ersten Behandlungswoche — leichte und voriibergehende Reizzustdnde der Haut wie Jucken, Brennen und
Rotung der Haut (einschlieBlich lokaler Uberempfindlichkeitsreaktionen) beobachtet.

Sollte es im Zusammenhang mit der Anwendung von Trosyd zu einer Uberempfindlichkeitsreaktion
kommen, ist die Therapie abzubrechen und &rztlicher Rat einzuholen.

Zur Klassifizierung der Héaufigkeit von Nebenwirkungen werden die folgenden Kategorien angewendet:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt: Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems:

Nicht bekannt: Hautkribbeln

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Hautentziindung, Hautausschlag

Nicht bekannt: Bléschenartige Ausschlége, ortlich begrenzte Hautreizungen (Kontaktdermatitis),

trockene Haut, Nagelbeschwerden (einschlieBlich Nagelverféarbung, Entziindung
um die Négel herum und Nagelschmerzen), Juckreiz, Hautreizung,
Hautabschilung, Nesselausschlag, Brennen, Rotung der Haut

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Haufig: Schwellungen der Gliedmalen
Nicht bekannt: Schmerzen




Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Trosyd aufzubewahren?
Nicht iiber 25° C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Haltbarkeit nach Offnen der Tube: 1 Monat.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trosyd enthilt

—  Der Wirkstoff ist Tioconazol: 1 g Creme enthélt 10 mg Tioconazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind Polysorbat 60, Sorbitanmonostearat, Cetylstearylalkohol, 2-Octyl-
Dodecanol, Cetylpalmitat, Benzylalkohol und gereinigtes Wasser.

Wie Trosyd aussieht und Inhalt der Packung
Trosyd ist eine weille bis cremefarbene, homogene Creme.
30 g Creme in einer lackierten Aluminiumtube mit Kunststoffschraubverschluss (Polyethylen).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Famar S.A., Avlona, Griechenland

Famar Orléans, Orléans Cedex 2, Frankreich

Zulassungsnummer
17889

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2014.



