RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Trosyd 10 mg/g creme

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um grama de creme contém 10 mg de tioconazol como substancia ativa.
Excipiente(s) com efeito conhecido:

Alcool cetoestearilico - 100 mg/g
Alcool benzilico - 10 mg/g

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Creme

Creme homogéneo branco a esbranquigado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Trosyd creme estd indicado no tratamento topico de dermatoses provocadas por fungos suscetiveis
(dermatofitos e leveduras), como tinea pedis, tinea manum ¢ tinea versicolor e para aplica¢do no leito
ungueal, apos extracdo queratolitica, na tinea unguium.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Na maioria dos doentes com tinea versicolor, 7 dias sdo geralmente suficientes para a cura, mas no
tratamento de casos graves de tinea pedis, especialmente do tipo hiperqueratotico cronico, pode haver
necessidade de prolongar o tratamento até 6 semanas.

A duragdo do tratamento nas dermatomicoses de outra localizag¢do, na candidiase € no eritrasma ¢
normalmente entre 2 a 4 semanas.

Nas infegoes das unhas (tinea unguium), apds extracdo queratolitica, a duracdo necessaria do
tratamento pode atingir os 6 meses, podendo mesmo estender-se a um ano.

A duragdo do tratamento necessario para alcangar a cura varia de doente para doente e depende do
microrganismo infetante e do local da infecéo.

Utilizagao em idosos, criancas, doentes com afegdo hepatica e doentes com compromisso renal: com
base nos dados de farmacocinética do tioconazol por via topica, nao € necessario ajuste posoldgico ou
cuidados especiais na administragdo a estes grupos especiais de doentes (ver secgdo 5.2).



Modo de administracdo

Trosyd Creme deve ser massajado suavemente na area afetada e circunjacente 1 ou 2 vezes ao dia, de
manha e/ou a noite. Nas dreas intertriginosas, o creme deve ser aplicado com moderacgdo e deve ser
bem espalhado de modo a evitar a maceracao dos tecidos.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa, aos antifingicos do grupo imidazol ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagao
Trosyd creme ndo se destina a uso oftalmico.

Trosyd 10 mg/g creme contém alcool cetostearilico. Pode causar reagdes cutineas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Trosyd 10 mg/g creme contém alcool benzilico. Este medicamento contém 10 mg de alcool benzilico
em cada grama de creme. O alcool benzilico pode causar reagdes alérgicas e irritagdo local ligeira.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
Nenhuma conhecida.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A absor¢do sistémica da administragdo topica mostrou ser desprezivel. Ndo existem estudos
adequados e bem controlados efetuados em mulheres gravidas. O tioconazol s6 devera ser utilizado na
gravidez se o médico considerar que o beneficio potencial compensa o risco potencial para o feto.

Amamentacao
Desconhece-se se este farmaco é excretado no leite humano. Por muitos farmacos serem excretados no

leite humano, a amamentacdo deverd ser temporariamente interrompida enquanto o tioconazol ¢
administrado.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

Trosyd é bem tolerado apds aplicacdo local. Os acontecimentos mais frequentes sdo sintomas de
irritagdo local (incluindo reagGes alérgicas locais) e estes acontecem normalmente durante a 1* semana
de tratamento e sdo transitdrios e ligeiros. As reagdes alérgicas sistémicas sdo pouco frequentes.

No entanto, o tratamento deve ser descontinuado e instituida a terapéutica apropriada se ocorrerem
reacdes de hipersensibilidade com a utilizagdo de tioconazol.

Os efeitos indesejaveis listados foram notificados com frequéncias correspondentes a Frequentes
(>1/100 a <1/10), Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100), Raros (>1/10.000 a <1/1.000) ou Muito raros
(<1/10.000), Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncias, os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente
de gravidade.

‘ Classes de sistemas de 6rgaos ‘ Frequéncia | Efeitos indesejaveis




Doengas do sistema imunitario | Desconhecido Reacodes alérgicas

Doengas do sistema nervoso Desconhecido Parestesia
Afecgdes dos tecidos cutaneos e | Desconhecido Erup¢ao bolhosa, dermatite de
subcutaneo contacto, pele seca, alteragdes

nas unhas (incluindo alteracao
da cor das unhas, inflamagdo
periungueal, inflamagdo e dor
nas unhas), prurido, irritagdo
cutdnea, exfoliacdo cuténea,
urticaria, dermatite, erupcao

cutanea
Perturbagdes gerais ¢ alteragdes | Frequentes Edema periférico
no local de administragdo Desconhecido Dor

Foram notificadas reagdes anafilactoides em doentes tratados com outras formulagdes que ndo as
preparagdes dermatologicas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem pela administragdo topica de tioconazol nao é provavel devido & absorgao sistémica
desprezivel. No caso de ocorrer ingestdo oral por engano, podem ocorrer sintomas gastrointestinais.
Devem ser consideradas medidas apropriadas de lavagem gastrica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afegOes cutaneas. Anti-infeciosos de
aplicacdo na pele. Antifungicos, codigo ATC: DO1ACO07

O tioconazol ¢ um agente antifungico sintético de largo espectro ¢ dotado também de atividade
antibacteriana contra varios microrganismos Gram-positivo incluindo as espécies Staphylococcus e
Streptococcus spp.. In vitro mostrou-se fungicida contra dermatofitos, leveduras e outros fungos
patogénicos. O seu mecanismo de ag¢@o consiste na inibi¢do das enzimas necessarias a sintese das
membranas flingicas resultando em alteragdo da permeabilidade desta.

Em estudos clinicos o tioconazol revelou-se eficaz no tratamento de todas as dermatomicoses comuns,
antropofilas e zoofilas, especialmente Trichophyton rubrum e T. mentagrophytes, candidiase, pitiriase
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versicolor e a infe¢do bacteriana eritrasma, causada por Corynebacterium minutissimum. Com a
utilizacdo de tioconazol, o alivio sintomatico das infe¢des dérmicas € evidente logo nos primeiros dias
de tratamento. Nas infe¢des ungueais pode ser esperada uma melhoria clinica consideravel no espago
de 6 meses.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo sistémica da administracdo topica mostrou ser desprezivel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nao houve evidéncia de toxicidade sistémica com a administragdo tdpica de tioconazol creme em ratos
e coelhos. Houve uma ligeira reacdo local.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
Polissorbato 60

Estearato de sorbitano
Alcool cetostearilico
Octildodecanol

Alcool benzilico
Espermacete sintético
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade
5 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Bisnaga de aluminio contendo 30 g de creme e com tampa branca de polietileno de alta densidade com
saliéncia num dos lados.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacao.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10



2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 8587816 - 30 g de creme, 10 mg/g, bisnaga de aluminio.

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 23 de maio de 1984

Data de revisao: 5 de julho de 2001

Data da ultima renovagdo: 14 de julho de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

20 de maio de 2022



