GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Travocort — Creme
Isoconazolnitrat und Diflucortolonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihre Arztin/Ihren Arzt oder IThre
Apothekerin/Ihren Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Travocort Creme und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Travocort Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Travocort Creme und wofiir wird es angewendet?

Travocort ist ein Mittel zum Auftragen auf die Haut und wird angewendet zur Anfangs- oder
Zwischenbehandlung von oberflachlichen Pilzerkrankungen der Haut, bei denen stark
entziindliche oder ekzematdse Hauterscheinungen bestehen z. B. im Bereich der
Zehenzwischenrdume, der Hande sowie der Leisten- und Genitalgegend.

Dieses Arzneimittel enthilt zwei Wirkstoffe, Isoconalzolnitrat und Diflucortolonvalerat.
Isoconalzolnitrat wirkt gegen Pilzerkrankungen der Haut und Diflucortolonvalerat unterdriickt
Entziindungen der Haut und lindert Beschwerden wie Juckreiz, Brennen und Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Travocort Creme beachten?

Travocort Creme darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Isoconazolnitrat oder Diflucortolonvalerat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie an bestimmten Hautprozessen (z.B. Tuberkulose, Syphilis) im
Behandlungsbereich leiden;

e wenn Sie an Viruserkrankungen (z. B. Windpocken, Glirtelrose (Varizellen, Herpes
zoster)) leiden;



e wenn Sie an Rosazea (chronisch verlaufende Hauterkrankung im Gesicht) leiden;

e wenn Sie an perioraler Dermatitis (Entziindung der Haut im Gesichtsbereich unter
Aussparung eines Saums am Lippenrot) leiden;

e wenn Sie an Impfreaktionen im Behandlungsbereich leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Travocort Creme anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt/Ihre Arztin.

Falls Ihr Arzt/Thre Arztin eine begleitende bakterielle Infektion feststellt, ist eine zusitzliche
Behandlung erforderlich.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu achten, dass Travocort Creme nicht in die Augen
gelangt.

Die grof3flachige Anwendung von Kortikosteroiden zum duBerlichen Gebrauch auf grof3en
Korperflachen oder iiber ldngere Zeitraume erhoht, insbesondere unter Folienverbéanden, das
Risiko von Nebenwirkungen betrachtlich.

Teilen Sie bitte Threm Arzt/Ihrer Arztin mit, falls Sie bereits zu einem friiheren Zeitpunkt an
einem Glaukom (sog. griiner Star) erkrankt sind.

Es kann sich auch bei duBerlicher Anwendung von Kortikoiden ein Glaukom entwickeln (z.
B. nach hochdosierter oder grof3flaichiger Anwendung tiber einen ldngeren Zeitraum, nach
Verwendung von dicht abschlieBenden Verbanden oder nach Anwendung auf der Haut in
Augennihe).

Pilzerkrankungen sind sehr hartndckig und langwierig. Um eine erfolgreiche Behandlung zu
erzielen, miissen Sie daher genau die Anordnungen Ihrer Arztin/Thres Arztes befolgen.

Besonders wichtig sind hygienische Mafnahmen wie:

e Zweimal tigliches Waschen - morgens und abends - mit alkalifreier Seife fordert die
Heilung.

e Bei FuBpilz miissen die erkrankten Hautstellen, besonders die Zehenzwischenrdume,
besonders sorgfiltig abgetrocknet werden.

e Handtiicher, Wiasche, Striimpfe oder Socken sind taglich zu wechseln, um eine erneute
Infektion zu vermeiden. Die Textilien sollten kochbar sein.

e Die Schuhe sollten bei FuBlpilz ebenfalls tdglich gewechselt werden.

e Laufen Sie zu Hause oder im Hotel nicht barful3, denn Pilzsporen kénnen die Erkrankung
weiter verbreiten.

Wird Travocort in der Genitalregion angewandt, konnen manche Bestandteile bei
gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten wie Kondome und Diaphragma beschiddigen
und somit die Wirksamkeit beeintrdchtigen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie mehr Informationen benétigen.

Bei Infektionen in den Zwischenrdaumen der Finger oder Zehen empfiehlt es sich, einen
Mullstreifen mit Travocort Creme zwischen Finger bzw. Zehen zu legen.



Kinder und Jugendliche

Daten {iber eine begrenzte Anzahl von Kindern und Jugendlichen {iber 2 Jahre ergeben keinen
Hinweis auf negative Auswirkungen bei der Anwendung von Travocort-Creme.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie
sich an Thren Arzt.
Anwendung von Travocort — Creme 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, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

In den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft sollten grundsétzlich keine kortikoidhal-
tigen Zubereitungen zum duflerlichen Gebrauch angewendet werden, um jegliches Risiko fiir
das Ungeborene auszuschlief3en.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie insbesondere die Anwendung unter einem
Okklusivverband sowie eine groBfldchige oder langfristige Anwendung vermeiden.

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Travocort Creme in die Muttermilch iibergehen.
Ein Risiko fiir das zu stillende Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie

e Travocort Creme nicht im Brustbereich anwenden.

e die Anwendung von Travocort unter einem Okklusivverband oder auf grof3en Fldchen
vermeiden.

e cine langfristige Anwendung von Travocort vermeiden.

Es gibt keine Daten tiber die Auswirkung von Travocort Creme auf die Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurde kein Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen unter Behandlung mit Travocort beobachtet.

Travocort Creme enthilt Cetylstearylalkohol.

Dies kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.



3. Wie ist Travocort Creme anzuwenden?

Wenden Sie Travocort immer genau nach Absprache mit Threr Arztin/Threm Arzt an. Bitte
fragen Sie bei Ihrer Arztin/Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Travocort Creme wird 2mal tiglich aufgetragen, solange entziindliche Erscheinungen be-
stehen. Nach Abklingen entziindlicher oder ekzematdser Hauterscheinungen, spétestens
jedoch nach 2 Wochen, ist die Behandlung mit Travocort zu beenden und mit der
kortikoidfreien Travogen Creme weiter- bzw. nachzubehandeln.

Dies gilt insbesondere fiir die Anwendung in der Leisten- und Genitalgegend.

RegelmafBige hygienische MaBBnahmen sind fiir eine erfolgreiche Anwendung von Travocort
Creme besonders wichtig (siche Abschnitt 2).

Kinder und Jugendliche

Bei der Anwendung von Travocort bei Kindern ab 2 Jahren oder élter und Jugendlichen ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Es sind nur begrenzt Daten zur Sicherheit bei Kindern unter 2 Jahren vorhanden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Travocort - Creme angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal zu viel Travocort Creme verwenden oder es versehentlich schlucken, ist
dies nicht gefahrlich. Befragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie besorgt sind.

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

Wenn Sie die Anwendung von Travocort Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Wenn Sie sich daran erinnern, wenden Sie einfach die ndchste Dosis an und setzen Sie

die Behandlung wie vorgeschrieben fort.

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.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Brennen und Reizung an der behandelten Stelle



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Rotung (Erythem), Trockenheit und Streifenbildung (Hautstriae) an der behandelten Stelle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):
Juckreiz und Bldschen an der behandelten Stelle.
Verschwommenes Sehen.

Wie bei anderen Glukokortikoiden zur dullerlichen Anwendung, so wie Travocort, konnen
folgende ortliche Nebenwirkungen vorkommen:

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):

Diinnerwerden der Haut (Hautatrophien), Haarbalgentziindung (Follikulitis), ungewohnliches
Wachstum von Koérperhaar (Hypertrichosis), Erweiterung von Hautgefal3en
(Teleangiektasien), Entziindung der Haut im Gesichtsbereich unter Aussparung eines Saums
am Lippenrot (periorale Dermatitis), Verdnderungen der Hautfarbe, Akne und/oder
allergische Hautreaktionen auf einen der Inhaltsstoffe von Travocort. Da die Bestandteile von
Travocort durch die Haut vom Korper aufgenommen werden, konnen weitere
Nebenwirkungen in anderen Teilen des Korpers (systemische Wirkungen) auftreten.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wiahrend der Schwangerschaft oder in der Stillperiode eine
groBflachige oder langfristige Therapie durchgefiihrt haben, konnen Nebenwirkungen nicht
ausgeschlossen werden. So kann z.B. die Nebennierenrindenfunktion des Babys vermindert
sein (verminderte Adrenokortikalfunktion) und dadurch seine Widerstandskraft gegen
Krankheiten geringer sein.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siche unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Travocort Creme aufzubewahren?

Nicht iiber 30°C lagern.



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nach dem Offnen innerhalb von 13 Wochen aufbrauchen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 Travocort — Creme enthilt

Die Wirkstoffe sind Isoconazolnitrat und Diflucortolonvalerat. 1 g Creme enthilt 10 mg (1%)
Isoconazolnitrat und 1 mg (0,1%) Diflucortolonvalerat.

Die sonstigen Bestandteile sind weiles Vaselin, fliissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol,
Polysorbat 60, Sorbitanstearat, Natriumedetat, gereinigtes Wasser.
Wie Travocort — Creme aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis leicht gelbliche, undurchsichtige Creme zur dulerlichen Anwendung in
Aluminiumtuben.

Travocort Creme ist in Packungen zu 15 g erhiltlich.
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