























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Travocort 10 mg/1 mg/g kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 10 mg izokonazolo nitrato ir 1 mg diflukortolono valerato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: cetostearilo alkoholis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas

Baltas arba gelsvas, nepermatomas kremas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pradinis arba tęstinis paviršinių grybelinių odos infekcinių ligų gydymas, kai yra stiprus uždegimas arba egzeminė odos reakcija, pvz., rankų, kojų tarpupirščiuose, taip pat kirkšnių ir lytinių organų srityse.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Travocort kremu infekcijos pažeistos odos vietos tepamos du kartus per parą.

Kremu gydyti baigiama, kai uždegimas arba egzeminė odos reakcija praeina, bet ne vėliau kaip po 2 savaičių; toliau gydoma priešgrybeliniu vaistiniu preparatu (be gliukokortikoidų). Tai ypač svarbu vartojant vaistinį preparatą kirkšnių ir lytinių organų sričių odos uždegimui gydyti.

Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams vaistinio preparato dozės koreguoti nereikia.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą nepakanka.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specialių dozavimo rekomendacijų nėra.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Ligoniams, sergantiems inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimu specialių dozavimo rekomendacijų nėra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Gydytinų vietų tuberkuliozė arba sifilis.
Virusinės ligos (pvz., vėjaraupiai, juostinė pūslelinė, paprastoji pūslelinė (herpes simplex)).
Raudonieji spuogai.
Dermatitas aplink burną.
Povakcinacinė gydytinos vietos odos reakcija.
Išplitusi žvynelinė.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bakterines odos ligas reikia papildomai gydyti tinkamais vaistiniais preparatais.

Tepant veidą reikia saugotis, kad kremo nepatektų į akis.

Tepant didelį kiekį vietinio poveikio gliukokortikoidų ant didelių kūno odos plotų arba vartojant juos ilgai, ypač pateptą vietą aptvarsčius, gali padidėti šalutinių poveikių rizika.

Gydymo vaistiniu preparatu trukmė negali viršyti 2 savaičių (geriausia, kad neviršytų 1 savaitės), kadangi ilgesnis jo vartojimas gali nulemti atsparumo vaistiniam preparatui išsivystymą arba sukelti odos sudirginimą.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Kaip ir gydant bendrojo poveikio gliukortikoidais, vartojant vietinio poveikio gliukortikoidų, taip pat gali pasireikšti glaukoma (pvz., gydant didelėmis dozėmis arba ilgai, vartojant dengiamuosius tvarsčius arba tepant odą aplink akis).

Gydytojas turi informuoti pacientą apie gydymo metu naudojamas higienos priemones. Kad infekcija neatsinaujintų, reikia kasdien keisti ir virinti asmeninės higienos reikmenis: nosines, rankšluosčius, apatinius drabužius ir kt. (geriau dėvėti medvilninius).

Kad gydymas vaistiniu preparatu būtų sėkmingas, būtinos reguliarios higienos priemonės. Jei grybelinė liga apėmusi pėdas, nusiplovus kojas reikia gerai iššluostyti tarpupirščius ir kasdien keisti kojines arba puskojines.

Reikėtų vengti vaistinį preparatą tepti raukšlėse ir kur oda yra pažeista.

Travocort tepant ant lytinių organų, pagalbinės medžiagos – skystasis parafinas ir minkštasis parafinas – gali pažeisti latekso gaminius, naudojamus barjerinei funkcijai, tokius kaip prezervatyvai ir diafragmos. Todėl sumažėja jų veiksmingumas.

Vaistinio preparato sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, galinčio sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra duomenų apie nėščių moterų gydymą izokonazolo nitratu ir diflukortolono valeratu.

Gyvūnų (pelių, žiurkių ir triušių) tyrimais išaiškintas toksinis diflukortolono valerato poveikis reprodukcijai (žr. skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“). Paprastai nerekomenduojama pirmąjį nėštumo trimestrą vartoti vietinio poveikio vaistinių preparatų, savo sudėtyje turinčių gliukokortikoidų. Ypač nėštumo metu reikėtų vengti gydyti didelį odos plotą, vartoti ilgai arba naudoti dengiamuosius tvarsčius.
Epidemiologinių tyrimų duomenimis, moterų, pirmąjį nėštumo trimestrą vartojusių bendrojo poveikio gliukokortikosteroidų, naujagimiams gali dažniau pasitaikyti burnos nesuaugimų. 
Reikia gerai apsvarstyti nėščių moterų gydymo vaistiniu preparatu klinikines indikacijas ir įvertinti galimą naudą ir keliamą pavojų.

Žindymas
Nėra žinoma, ar izokonazolas ir diflukortolono valeratas išskiriamas kartu su pienu. Pavojaus žindomiems kūdikiams negalima atmesti.

Negalima tepti žindančių moterų krūtų. Žindymo metu reikėtų vengti gydyti didelį odos plotą, vartoti ilgai arba naudoti dengiamuosius tvarsčius.

Reikia gerai apsvarstyti žindančių moterų gydymo vaistiniu preparatu klinikines indikacijas ir įvertinti galimą naudą ir keliamą pavojų.

Vaisingumas
Ikiklinikinių tyrimų duomenimis poveikio vaisingumui nepastebėta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Travocort gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Bendra nepageidaujamų reakcijų santrauka
Dažniausiai klinikinių tyrimų metu pastebėtos šalutinės reakcijos yra vartojimo vietos dirginimas ir deginimo pojūtis.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnas
	Nedažnas
	Dažnis nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Dirginimas, deginimas
	
Eritema, sausmė

	
Niežulys, pūslelių susidarymas 

	Akių sutrikimai
	
	
	Miglotas matymas (žr. 4.4 skyrių)


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

	
	Odos ruožai (striae)
	



Kaip ir vartojant kitų vietinio poveikio gliukokortikoidų, gali pasireikšti tokie vietiniai nepageidaujami poveikiai, kurių dažnis nėra žinomas: odos atrofija, vartojimo vietos folikulitas, hipertrichozė, teleangiektazija, peroralinis dermatitas, odos nublukimas, spuogai ir (arba) alerginės odos reakcijos į kurią nors sudedamąją vaistinio preparato medžiagą.
Sisteminiai poveikiai dėl absorbcijos gali pasireikšti, vartojant vietinio poveikio vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra gliukokortikoidų.

Vaikų populiacija
Vartojant didelį kiekį arba ilgai gydant moteris nėštumo arba žindymo laikotarpiu, gali pasireikšti šalutinės reakcijos naujagimiams (pvz., susilpnėjusi antinksčių žievės veikla, imuninės sistemos slopinimas).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Ūminio toksinio poveikio tyrimų duomenimis, vienkartinis vietinis perdozavimas (didelio odos ploto patepimas palankiomis absorbcijai sąlygomis) arba atsitiktinis prarijimas jokio ūminės intoksikacijos pavojaus neturėtų kelti.
Lėtinio toksinio poveikio tyrimų duomenimis, perdozavus izokonazolo nitrato derinyje su diflukortolono valeratu (vartojant ilgesnį laiko tarpą ir didesniais kiekiais negu nurodyta 4.2 skyriuje), gali atsirasti nepageidaujamas poveikis, paminėtas 4.8 skyriuje.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – imidazolo ir triazolo dariniai, deriniai ATC kodas: D01AC20.

Izokonazolo nitratas yra vaistinis preparatas paviršinėms grybelinėms odos ligoms gydyti. Jo antimikrobinio veikimo spektras labai platus. Jis veikia dermatofitus ir mieles, į mieles panašius grybelius (įskaitant pityriasis versicolor sukėlėją) ir pelėsius, gramteigiamas bakterijas in vitro ir eritrazmos sukėlėjus.

Diflukortolono valeratas slopina uždegimą ir alerginę odos reakciją, mažina subjektyvius simptomus – niežulį, deginimą ir skausmą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

· Izokonazolo nitratas

Absorbcija
Patepus Travocort kremu izokonazolas greitai įsiskverbia į odą. Didžiausia vaistinio preparato koncentracija raginiame sluoksnyje ir tikrojoje odoje susidaro jau po 1 valandos.

Pasiskirstymas
Didelės koncentracijos išliko bent septynias valandas, (apytikriai 3500 μg/ml raginiame sluoksnyje, atitinkanti 7 mmol/l koncentraciją), gyvame epidermyje apytikriai 20 μg/ml (40 μmol/l), dermoje apytikriai 3 μg/ml (6 μmol/l). Raginio sluoksnio pašalinimas padidino izokonazolo koncentraciją gyvoje odoje apytikriai 2 kartus. Vaistinio preparato koncentracijos raginiame sluoksnyje ir epidermyje viršijo svarbiausių patogenų (dermatofitų, pelėsių ir mielių) minimalią slopinančią ir biocidinę priešgrybelinę koncentraciją (MIC) 7 kartus ir pasiekė MIC reikšmes dermoje.

Tolesniuose tyrimuose izokonazolo nitratas buvo aptinkamas raginiame sluoksnyje ir plaukų folikuluose savaitės bėgyje, nutraukus dviejų savaičių vaistinio preparato vartojimo kursą, koncentracijomis, viršijančiomis MIC vertes. Kai kada izokonazolo nitrato buvo aptinkama 14 dienų po paskutinio vaistinio preparato vartojimo.

Biotransformacija
Tyrimų su triušiais duomenimis, lokaliai vartojant šį vaistinį preparatą, grybelius veikiančio vaistinio preparato koncentracija odoje yra didesnė negu vartojant vaistinį preparatą be kortikosteroido. Šis reiškinys aiškinamas tuo, kad kortikosteroidui sukėlus kraujagyslių susitraukimą, lėtėja izokonazolo nitrato absorbcija per odą.

Grybelius veikiančio vaistinio preparato ir kortikosteroido koncentracijos santykis odoje padidėja, palyginti su jų santykiu 10 : 1 Travocort kreme. Tai rodo, kad kortikosteroidas nemažina antimikozinio poveikio.

Izokonazolas odoje metaboliškai neinaktyvinamas. Jo bendroji absorbcija per odą yra maža. Netgi pašalinus raginį sluoksnį, per 4 valandas į bendrąją apytaką patenka mažiau kaip 1 % vaistinio preparato dozės.

Per odą absorbuoto vaistinio preparato kiekis buvo per mažas, kad būtų galima ištirti izokonazolo nitrato kinetiką žmogaus organizme. Dėl to į veną buvo švirkščiama 0,5 mg 3H žymėtojo izokonazolo nitrato. Izokonazolas buvo visiškai metabolizuojamas ir greitai pašalinamas iš organizmo.

Eliminacija
Svarbiausi pagal kiekį metabolitai yra 2,4‑dichlormandelio rūgštis ir 2‑(2,6‑dichlorbenziloksi)‑2‑(2,4‑dichlorfenil)acto rūgštis. Trečdalis žymėtosios medžiagos išsiskiria su šlapimu, du trečdaliai – su tulžimi. Per 24 valandas išsiskiria 75 % bendrosios dozės.

· Diflukortolono valeratas

Absorbcija
Izokonazolas neveikia diflukortolono valerato įsiskverbimo į odą ir absorbcijos. Diflukortolono valeratas greitai įsiskverbia į odą; po vienos valandos jo koncentracija raginiame sluoksnyje siekia maždaug 150 µg/ml (= 300 µmol/l). 

Pasiskirstymas
Tokia koncentracija išlieka ne mažiau kaip septynias valandas. Kortikosteroido koncentracija gilesniame epidermyje yra apie 0,15 µg/ml (= 0,3 µmol/l).

Biotransformacija
Įsiskverbęs į odą diflukortolono valeratas iš dalies hidrolizuojasi į panašaus veiksmingumo diflukortoloną. Per odą absorbuojasi maža dalis kortikosteroido, per keturias valandas – mažiau kaip 1 % lokaliai vartojamo Travocort dozės.

Patekęs į bendrąją apytaką diflukortolono valeratas per keletą minučių hidrolizuojasi į diflukortoloną ir riebalų rūgštį. Be diflukortolono, plazmoje randama 11‑ketodiflukortolono ir dar dviejų metabolitų.

Eliminacija
Diflukortolono ir visų jo metabolitų pusinės eliminacijos iš plazmos laikas (sušvirkštus į veną) yra atitinkamai 4‑5 valandos ir maždaug 9 valandos; jų ekskrecijos su šlapimu ir išmatomis santykis yra 75 : 25.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Bendrojo toleravimo tyrimų duomenimis, diflukortolono valeratą kartotinai dedant ant odos ir švirkščiant po oda, pasireiškia gliukokortikoidams būdingas poveikis. Kartotinai vartojant ant odos veikliųjų medžiagų derinį, pasireiškia tik būdingas gliukokortikoido poveikis. Iš šių tyrimų duomenų galima padaryti išvadą, kad vartojant vaistinio preparato išimtinėmis sąlygomis, pavyzdžiui, veikiant didelius plotus ir (arba) vartojant po dengiamaisiais tvarsčiais, neturėtų pasireikšti kitokio šalutinio poveikio, išskyrus gliukokortikoidų sukeliamą. Nėra jokių, galimos sąveikos su izokonazolo nitratu, požymių. Izokonazolo nitrato kartotinių dozių bendrojo toleravimo tyrimų duomenimis, vartojant Travocort bendrasis grybelius veikiančio vaistinio preparato poveikis neturėtų pasireikšti.

Vaistinio preparato embriotoksinio poveikio tyrimų duomenimis, pasireiškė būdingas gliukokortikoidų poveikis, t. y. atliekant specialius mėginius vaistinis preparatas sukėlė gemalų žūtį ir (arba) teratogeninį poveikį. Atsižvelgiant į šiuos duomenis, vaistinį preparatą vartoti nėštumo metu reikia ypač atsargiai. Epidemiologinių tyrimų duomenys apibendrinti 4.6 skyriuje „Vaisingumas, nėštumas ir žindymas“.

Specialių toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, izokonazolo nitratas nepasižymi slopinamuoju poveikiu nė vienai dauginimosi ciklo fazei. Ypač svarbu, kad neaptikta jokių veikliosios medžiagos teratogeninio poveikio požymių. Nors kontroliuojamųjų klinikinių tyrimų neatlikta, izokonazolo nitrato turinčių vaistinių preparatų vartojimo nėštumo metu patirtis nerodo embriotoksinio poveikio pavojaus.

In vitro ir in vivo tyrimai genų, chromosomų ir genomų mutacijoms nustatyti rodo, kad diflukortolono valeratas ir izokonazolo nitratas mutageninio poveikio nesukelia.

Nei diflukortolono valerato, nei izokonazolo nitrato specialių tumorogeninio poveikio tyrimų neatlikta. Atsižvelgiant į farmakodinaminio veikimo būdą, struktūrą, į tai, kad nėra genotoksinio poveikio pavojaus, taip pat į lėtinio toksinio poveikio tyrimų duomenis (nepastebėta proliferacinių pokyčių), negalima įtarti, kad viena ar kita veiklioji vaistinio preparato medžiaga turėtų tumorogeninį poveikį. Pagal rekomendaciją vartojant šį vaistinį preparatą odai gydyti, sistemiškai veikiančios koncentracijos nesusidaro, vadinasi, jokio navikus sukeliančio poveikio neturėtų būti.

Atsižvelgiant į diflukortolono valerato ir jo derinio su izokonazolo nitratu kartotinio poveikio odai toleravimo tyrimų duomenis, gydant vaistiniu preparatu neturėtų atsirasti jokių odos pokyčių, išskyrus žinomą gliukokortikoidų vietinio vartojimo vaistinio preparatų šalutinį poveikį.

Gleivinių toleravimo (pagal poveikį triušių akims) tyrimų duomenimis, atsitiktinai patekęs į akį vaistinis preparatas gali sukelti silpną junginės dirginimą.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Minkštasis baltas parafinas
Skystasis parafinas 
Cetostearilo alkoholis
Polisorbatas 60
Sorbitano stearatas
Dinatrio edetatas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, kremą galima vartoti 3 mėn.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė iš vidaus dengta epoksidine derva, iš išorės – poliesterine danga, lenkimo sandarinimo žiedas pagamintas iš poliamidinės karščiu hermetinamos medžiagos, užsukamasis dangtelis – iš didelio tankio polietileno. Tūbelėje yra 15 g kremo.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0872/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. balandžio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. sausio 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E.Schering 21
20054 Segrate (Milano)
Italija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
Isoconazoli nitras/Diflucortoloni valeras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 10 mg izokonazolo nitrato ir 1 mg diflukortolono valerato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, cetostearilo alkoholis, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, dinatrio edetatas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
15 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}[mėnuo/metai]
Pirmą kartą atidarius tūbelę, kremą galima vartoti 3 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0872/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

travocort


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
Isoconazoli nitras/Diflucortoloni valeras

Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}[mėnuo/metai]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 g


6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

 
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
Izokonazolo nitratas / Diflukortolono valeratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Travocort ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Travocort
3.	Kaip vartoti Travocort
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Travocort
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Travocort ir kam jis vartojamas 

Travocort vartojamas pradiniam arba tęstiniam paviršinių grybelinių odos infekcinių ligų gydymui, kai yra smarkus uždegimas arba egzeminė odos reakcija (oda parausta, patinsta, gali atsirasti pūslelių ir vargina stiprus niežulys), pvz., rankų, kojų tarpupirščiuose, taip pat kirkšnių ir lytinių organų srityse.
Vaisto sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos: izokonazolo nitratas ir diflukortolono valeratas. Izokonazolo nitratas naudojamas grybelių sukeltoms odos ligoms gydyti, o diflukortolono valeratas slopina odos uždegimą ir palengvina tokius negalavimus, kaip niežulys, deginimo pojūtis ir skausmas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Travocort

Travocort vartoti negalima:
· jeigu yra alergija izokonazolo nitratui arba diflukortolono valeratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· jeigu Jums pasireiškia odos pažeidimų, susijusių su tuberkulioze arba sifiliu, gydytinoje vietoje.
· jeigu sergate virusinėmis ligomis, pvz., pūsleline, juostine pūsleline arba vėjaraupiais;
· jeigu sergate lėtiniu veido odos uždegimu (raudonaisiais spuogais), odos uždegimu aplink burną (peroralinis dermatitas) arba Jums pasireiškia  gydytinos vietos odos reakcija į vakcinaciją;
· jeigu sergate išplitusia žvyneline.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Travocort. Vartojant Travocort, svarbu žinoti, kad:
· Jeigu Jums pasireiškia bakterinė odos infekcija, gydytojas Jums išrašys vaistą, skirtą vartoti su Travocort papildomam infekcijos gydymui.
· Reikia saugotis, kad Travocort kremo nepatektų į akis, juo tepant veidą.
· Tepant didelį kiekį vietinio poveikio gliukokortikoidų savo sudėtyje turinčių vaistų ant didelių kūno odos plotų arba vartojant juos ilgai, ypač pateptą vietą uždengus (pvz., naudojant sauskelnes arba tvarsčius), žymiai padidėja šalutinio poveikio rizika.
-	Jums gali išsivystyti glaukoma, vartojant Travocort didelėmis dozėmis arba ilgai, naudojant dengiamuosius tvarsčius arba tepant odą aplink akis.

· Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.
· 
· Travocort tepant ant lytinių organų, kai kurios jo sudedamosios medžiagos gali pažeisti latekso gaminius, pvz., prezervatyvus arba diafragmas. Todėl jie gali būti nebeveiksmingi kontracepcijai ir nebegali apsaugoti nuo lytiniu keliu plintančių ligų, tokių kaip ŽIV infekcija. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu pageidaujate gauti daugiau informacijos.

Kad gydymas Travocort vaistu būtų sėkmingas, būtina pastoviai laikytis asmens higienos.
Kad infekcija neatsinaujintų, reikia:
· kasdien keisti ir virinti asmeninės higienos reikmenis: veido tvarsčius, apatinius drabužius (geriau dėvėti medvilninius) ir kt.;
· nusiplovus pėdas, nusausinti tarpupirščius;
· kasdien keisti kojines ir puskojines.

Kiti vaistai ir Travocort
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Travocort sąveikos tyrimų su kitais vaistais iki šiol neatlikta.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas įvertins galimą gydymo Travocort naudą ir keliamą pavojų.

Gliukokortikoidų negalima vartoti per pirmus tris nėštumo mėnesius, kad būtų išvengta pavojaus negimusio kūdikio vystymuisi.
Nėštumo metu Jums ypač reikia vengti Travocort vartoti su dengiamaisiais tvarsčiais, juo tepti didelį odos plotą arba kremą vartoti ilgai.

Nėra žinoma, ar veikiosios Travocort sudedamosios medžiagos išskiriamos kartu su pienu. Negalima atmesti pavojaus galimybės žindomam kūdikiui.

Jeigu žindote kūdikį:
· Travocort kremu netepkite krūtų.
· Venkite Travocort vartoti su dengiamaisiais tvarsčiais arba tepti didelį odos plotą.
· Venkite Travocort vartoti ilgai.

Duomenų apie Travocort keliamą pavojų vaisingumui nepastebėta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pacientams, gydomiems Travocort, nepastebėta poveikių gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Travocort sudėtyje yra cetostearilo alkoholio
Travocort sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, galinčio sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti Travocort

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.
Travocort kremu infekcinės ligos pažeistas odos vietas tepkite du kartus per parą. Odos būklei pagerėjus, nutraukite Travocort vartojimą.
Paprastai gydymo trukmė negali viršyti dviejų savaičių. Jeigu reikia, gydytojas gali skirti toliau vartoti priešgrybelinį vaistą, kuriame nėra gliukokortikoidų. Tai ypač svarbu vartojant vaistą kirkšnių ir lytinių organų sričių odos uždegimui gydyti.

Kad gydymas Travocort vaistu būtų sėkmingas, būtina pastoviai laikytis asmens higienos (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams Travocort dozės koreguoti nereikia.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą nepakanka.

Ką daryti pavartojus per didelę Travocort dozę?
Didelio odos ploto patepimas vieną kartą arba atsitiktinis prarijimas jokio pavojaus neturėtų kelti. Jei iškiltų bet kokių abejonių, nedelsiant kreipkitės į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Travocort
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Tiesiog vartokite kitą dozę ir tęskite išrašytą gydymą.

Nustojus vartoti Travocort
Jei vartojate Travocort kaip nurodyta, ligos simptomai gydymosi laikotarpiu turėtų išnykti, o nustojus gydytis – neatsinaujinti. Jei simptomai neišnyksta arba vėl kartojasi, kreipkitės į gydytoją.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Klinikinių tyrimų metu pasireiškė tokie nepageidaujami poveikiai (jie yra išdėstyti pagal pasikartojimo dažnį):

Dažni pasireiškia 1‑10 pacientų iš 100
· Odos dirginimas arba deginimo jausmas vartojimo vietoje.

Nedažni pasireiškia 1‑10 pacientų pacientų iš 1000
· Paraudimas (eritema) arba vartojimo vietos sausmė.
· Odos ruožai (odos strijos).

Dažnis nėra žinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Niežulys arba pūslelių susidarymas vartojimo vietoje.
· Miglotas matymas.

Vartojant Travocort, kaip ir kitus ant odos tepamus gliukokortikoidus, gali pasireikšti tokie nepageidaujam poveikiai, kurių dažnis nėra žinomas: odos atrofija (sunykimas), folikulitas (plaukų folikulų uždegimas), hipertrichozė (padidėjęs plaukuotumas), teleangiektazija (paviršinių kraujagyslių išsiplėtimas), odos uždegimas aplink burną (peroralinis dermatitas), odos nublukimas, spuogai ir alerginės reakcijos į sudedamąsias Travocort medžiagas. Gali apsireikšti ir kitų kūno dalių (sisteminiai) nepageidaujami poveikiai, kadangi Travocort sudedamosios medžiagos prasiskverbia pro odą.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams
Gausiai arba ilgai gydant moteris nėštumo arba žindymo laikotarpiu, gali pasireikšti šalutinis poveikis naujagimiams, pavyzdžiui, susilpnėti antinksčių veikla (sumažėjusi antinksčių žievės funkcija), jei Travocort vartojamas paskutinėmis nėštumo savaitėmis. Todėl gali sumažėti kūdikio atsparumas ligoms.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Travocort

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Pirmą kartą atidarius tūbelę, kremą galima vartoti 3 mėn.
Ant tūbelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Travocort sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra izokonazolo nitratas ir diflukortolono valeratas.1 g kremo yra 10 mg izokonazolo nitrato ir 1 mg diflukortolono valerato.

-	Pagalbinės medžiagos yra minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, cetostearilo alkoholis, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, dinatrio edetatas, išgrynintas vanduo.

Travocort išvaizda ir kiekis pakuotėje
Travocort yra baltas arba gelsvas, nepermatomas kremas.
Travocort tiekiamas tūbelėmis, kuriose yra 15 g kremo.

Registruotojas 
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E.Schering 21
20054 Segrate (Milano)
Italija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2022-11-15.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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