VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TROSYD 283 mg/ml ladkekynsilakka

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra l1d8kekynsilakkaa siséltdd 283 mg tiokonatsolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Ladkekynsilakka

Valmisteen kuvaus: Hyvin vaaleankeltainen tai keltainen, kirkas ominaisenhajuinen neste, lasipullossa,
jonka korkissa on ladkkeen levittdmisté helpottava pensseli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Trosyd on tarkoitettu sieni-infektioiden paikallishoitoon (dermatofyytit ja hiivat) ja tiokonatsolille
herkkien grampositiivisten bakteerien komplisoimiin tulehduksiin. Trosyd-lddkekynsilakka on
tarkoitettu kynsisienen hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Trosyd-ladkekynsilakkaa levitetdén infektoituneelle kynnelle korkissa olevalla pensselilld kahdesti
vuorokaudessa.

Hoidon kesto. Hoitojakson pituus riippuu tapauksen vaikeusasteesta, infektoivasta mikrobista ja
hoidettavan alueen sijainnista. Kynsi-infektioiden hoitoaika on 6 kuukaudesta jopa 12 kuukauteen.

4.3 Vasta-aiheet

Tiokonatsolia ei saa kéyttié potilaille, joilla on osoitettu yliherkkyys imidatsoliryhmén sienildédkkeille
tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tholle annosteltavia tiokonatsolivalmisteita ei saa annostella silmiin.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On osoitettu, ettei iholle annosteltu ladke imeydy yleiseen verenkiertoon juuri lainkaan. Kéytostd
raskausaikana ei ole riittévid, hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Tiokonatsolia tulee kayttdd
raskausaikana vain, jos mahdollinen hoitohy6ty on ladkérin arvion mukaan suurempi kuin sikiolle
mahdollisesti koituva riski.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko tiokonatsoli rintamaitoon. Koska monet lddkeaineet erittyvét rintamaitoon, imetys

on keskeytettdvé tiokonatsolihoidon ajaksi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Paikallisesti kéytetty tiokonatsoli on hyvin siedetty. Yleisimmat tapahtumat ovat paikallisia
arsytysoireita (mukaan lukien paikalliset allergiset reaktiot), joita ilmenee tavallisesti ensimmaisen
hoitoviikon aikana ja jotka ovat ohimenevia ja lievid. Systeemiset allergiset reaktiot ovat melko
harvinaisia.

Jos potilaalle kehittyy tiokonatsolin kdyton yhteydessa yliherkkyysreaktio, on sen kdyttd lopetettava ja
aloitettava asianmukainen hoito.

Seuraavassa lueteltujen haittavaikutusten esiintymistiheydet ovat: Yleiset (>1/100, <1/10); Melko
harvinaiset (>1/1 000, <1/100); Harvinaiset (=1/10 000, <1/1 000); Hyvin harvinaiset (<1/10 000);
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Elinjérjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Immuunijérjestelmé Tuntematon Allerginen reaktio
Hermosto Tuntematon Tuntoharhat

Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Rakkulamuodostus,

kosketusihottuma, ihon
kuivuminen, kynsihdirid
(esim. kynsien
vérjaytyminen,
kynsivallitulehdus ja
kynsikipu), kutina,
ihodrsytys, ihon hilseily,
nokkosihottuma

Melko harvinaiset Ihotulehdus, ihottuma

Yleisoireet ja Yleiset Adreisturvotus

antopaikassa todettavat Tuntematon Kipu
haitat




Anafylaktoidisia reaktioita on raportoitu potilailla, joita on hoidettu muilla lddkemuodoilla kuin
dermatologisella valmisteella.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontéimisen jilkeisistd ldékevalmisteen epdillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdéan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Koska paikallisesti kéytetty tiokonatsoli ei imeydy systeemisesti juuri lainkaan, yliannostus ei ole
todennékdinen. Yliannostustapauksissa ladkkeen kaytto on keskeytettiava ja aloitettava
oireenmukainen hoito. Jos ladkettd otetaan vahingossa liiallisesti suun kautta, ruoansulatuselimiston
oireita voi ilmetd. Mahahuuhtelua sopivalla menetelmaélld tulee harkita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: ihon sienitautien ldfikkeet, ATC-koodi: DO1ACO7

Trosydin vaikuttava aine, tiokonatsoli, on imidatsolijohdos. Sen kemiallinen nimi on 1{2-{(2-kloori-3-
tienyyli)metoksi }-(2,4-dikloorifenyyli)etyyli]-1H-imidatsoli ja molekyylipaino 387,7. Tiokonatsoli on
valkoinen kiinted aine, joka liukenee niukasti veteen, mutta hyvin metanoliin, etanoliin ja
kloroformiin.

Tiokonatsoli on synteettinen, laajakirjoinen sienilddke, jolla on myds antibakteerinen vaikutus useisiin
grampositiivisiin kokkeihin (esim. Staphylococcus, Streptococcus-lajit). Tiokonatsoli vaikuttaa in vitro
fungisidisesti patogeenisiin dermatofyytteihin, hiivoihin ja erdisiin muihin sieniin.

Kliinisissd tutkimuksissa tiokonatsoli on osoittautunut tehokkaaksi tavallisimpien ihmis- ja
eldinpatogeenisten dermatofyyttien (7richophyton rubrum, T. mentagrophytes, Microsporum,

Epidermophyton) aiheuttamien infektioiden ja hiivainfektioiden (Candida) hoidossa. Kynsi-
infektioissa saadaan huomattava kliininen paraneminen kuudessa kuukaudessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Tiokonatsolin systeeminen imeytyminen iholta on véhiisti. Siksi muilla farmakokineettisilld suureilla,
kuten metaboloitumisella ja erityksella, ei ole kliinistd merkitysta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tiokonatsoli-emulsiovoiteen levittdiminen rotan ja kanin iholle ei aiheuttanut néille eldimille
systeemisen toksisuuden oireita. Lieva paikallinen reaktio havaittiin.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Undesyleenihappo
Etyyliasetaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlammdssé (15-25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

12 ml, lasipullo.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10403

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispadivamadré: 6.2.1991
Myyntiluvan uudistamispdivamadra: 8.9.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.6.2015
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