INTENDIS

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Travocort® 1% + 0,1% Creme

Wirkstoffe: Isoconazolnitrat und Diflucortolon-21-valerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Travocort 1% + 0,1% Creme und
wofiir wird sie angewendet?

2. Was miuissen Sie vor der Anwendung von
Travocort 1% + 0,1% Creme beachten?

3. Wie ist Travocort 1% + 0,1% Creme anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Travocort 1% + 0,1% Creme
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Travocort 1% + 0,1% Creme und
wofiir wird sie angewendet?

Travocort 1% + 0,1% Creme ist ein Arzneimittel
(Antimykotikum mit Kortikoid) zur Behandlung
von Pilzerkrankungen und entziindlichen
Veranderungen der Haut.

Travocort 1% + 0,1% Creme wird angewendet zur
Behandlung von oberfldchlichen Pilzinfektionen
der unbehaarten und behaarten Haut, bei
denen stark entziindliche oder ekzematose
Hautveranderungen bestehen, z. B. an den
Héanden, in den Zwischenraumen der Zehen und
im Leisten- bzw. Genitalbereich.

Isoconazolnitrat, einer der wirksamen
Bestandteile von Travocort 1% + 0,1% Creme,
ist wirksam gegen Hautpilze (Dermatophyten),
Hefen, hefedhnliche Pilze (einschlieRlich der
Erreger der Kleienpilzflechte [Pityriasis versicolor])
sowie Schimmelpilze als auch gegen die Erreger
der Infektionserkrankung Erythrasma.
Diflucortolon-21-valerat, der andere wirksame
Bestandteil von Travocort 1% + 0,1% Creme,
unterdriickt entziindliche und allergische
Hautreaktionen und lindert Symptome wie
Juckreiz, Brennen oder Schmerz.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Travocort 1% + 0,1% Creme beachten?

Travocort 1% + 0,1% Creme darf nicht
angewendet werden:

» Wenn Sie liberempfindlich (allergisch)
gegentiber Isoconazolnitrat und Diflucortolon-
21-valerat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Travocort 1% + 0,1% Creme
sind,

» Wenn Sie an TBC (Tuberkulose), Syphilis oder
Viruserkrankungen (Windpocken, Giirtelrose)
oder Impfreaktionen im Behandlungs-
bereich leiden, oder wenn bei lhnen

Hautentziindungen (Rosazea, periorale
Dermatitis) im Behandlungsbereich vorhanden
sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Travocort 1% + 0,1% Creme ist erforderlich:

» Wenn lhr Arzt feststellt, dass bei lhrer
Hauterkrankung auch eine bakterielle
Infektion vorliegt, ist eine spezifische
Zusatztherapie erforderlich.

» Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu
achten, dass Travocort 1% + 0,1% Creme nicht
ins Auge gelangt.

Die groRflachige oder lang andauernde

Anwendung grol3er Mengen topischer

Kortikosteroide, insbesondere unter Okklusion,

erhoht signifikant das Risiko fiir Nebenwirkungen.

Wie von systemischen Kortikoiden bekannt, kann

sich auch bei Anwendung lokaler Kortikoide

Griiner Star (Glaukom) entwickeln (z. B. nach hoch

dosierter oder groRRflachiger Anwendung liber

einen langeren Zeitraum, nach Verwendung von

Okklusivverbdanden oder nach Anwendung auf der

Haut in Augennadhe.

» Wenn Sie an Griinem Star (Glaukom) erkrankt
sind oder waren, informieren Sie unbedingt
Ihren Arzt.

Bei Infektionen im Zwischenraum der Finger oder
der Zehen empfiehlt es sich, einen Mullstreifen
mit Travocort 1% + 0,1% Creme einzulegen.

Worauf Sie noch achten sollten:

Den Erfolg der Behandlung unterstiitzt eine
sorgfaltige Korperpflege, wozu auch das haufige
Wechseln der -mdoglichst aus Baumwolle
bestehenden- Leib- und Bettwasche sowie der
Handtiicher und Waschlappen gehort (eventuell
Einwegtlicher verwenden). Zur Vermeidung
einer erneuten Infektion sollte die Wasche

sowie Handtiicher und Waschlappen tdglich
gewechselt und gekocht werden. Bei FuRpilz sind
die Zehenzwischenraume nach dem Waschen
griindlich abzutrocknen; Striimpfe tédglich
wechseln.

Bei Einnahme/Anwendung von Travocort 1% +
0,1% Creme mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft + Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt dies

bei der Anwendung von Travocort mit einer
besonders sorgfaltigen Risiko-Nutzen-Abwagung
beriicksichtigen. Teilen Sie ihm deshalb bitte mit,
wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie meinen,
schwanger zu sein. In den ersten 3 Monaten
einer Schwangerschaft sollten grundsatzlich
keine Kortikoid-haltigen Zubereitungen zum
aulerlichen Gebrauch angewendet werden.
Insbesondere ist eine groRflachige oder
langdauernde Applikation zu vermeiden.

Bei der Einnahme von innerlich (systemisch)
wirkenden Kortikoid-haltigen Arzneimitteln
wahrend der ersten 3 Monate der
Schwangerschaft besteht moglicherweise

ein Risiko fiir das seltene Auftreten von
Gaumenspalten beim Neugeborenen. Dieses
Risiko ist bei auRerlich anzuwendenden
Kortikoid-haltigen Arzneimitteln wesentlich
geringer, da hier nur ein sehr geringer Teil des
Wirkstoffes zur systemischen Wirkung gelangt.



Wenn Sie stillen, diirfen Sie Travocort 1% + 0,1%
Creme nicht im Brustbereich anwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt bitte mit, ob Sie stillen,
damit er dies bei der Verschreibung von Travocort
1% + 0,1% Creme beriicksichtigen kann.
Insbesondere ist eine groRflachige und
langdauernde Anwendung zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist kein Einfluss von Travocort 1% + 0,1%
Creme auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Travocort 1% + 0,1%
Creme

Der in Travocort 1% + 0,1% Creme enthaltene
sonstige Bestandteil Cetylstearylalkohol

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

Bei der Behandlung mit Travocort 1% + 0,1%
Creme im Genital- oder Analbereich kann es
wegen der sonstigen Bestandteile Paraffin

und Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
ReiRfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit der Kondome kommen.

3. Wie ist Travocort 1% + 0,1% Creme
anzuwenden?

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, sollten
Sie Travocort 1% + 0,1% Creme 2-mal taglich
auf die betroffenen Hautstellen auftragen und
behutsam einmassieren.

In Absprache mit Ihrem Arzt ist die Behandlung
mit Travocort 1% + 0,1% Creme zu beenden,

wenn keine entziindlichen und ekzematosen
Erscheinungen mehr bestehen, spdtestens

jedoch nach 2 Wochen. Danach kann Ihnen |hr
Arzt eine Weiter- bzw. Nachbehandlung mit

einem entsprechenden Antimykotikum ohne
Kortikoid verordnen, bis ein volliges Abheilen der
Pilzinfektion erreicht ist. Dies trifft insbesondere fiir
die Anwendung im Leisten- und Genitalbereich zu.

Wenn Sie mehr Travocort 1% + 0,1% Creme
angewendet haben, als Sie sollten:

Es besteht kein Grund zur Sorge. Bei einer
einmaligen Uberdosierung (Anwendung

von Travocort 1% + 0,1% Creme auf einer
groRen Hautfldache) oder von einem zufalligen
Verschlucken von mehreren Gramm Travocort 1%
+ 0,1% Creme ist kein Risiko zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Travocort 1% +
0,1% Creme vergessen haben:

Nehmen Sie keine groRere Menge von Travocort
1% + 0,1% Creme, um die vergessene Anwendung
auszugleichen.

Zustand nach Behandlungsende:

Wenn Sie Travocort 1% + 0,1% Creme wie
empfohlen verwenden, ist zu erwarten, dass die
Symptome der Erkrankung wahrend der Therapie
vollig abklingen und nach Beendigung der
Therapie nicht mehr vorhanden sind. Falls die
Symptome weiterbestehen oder wieder auftreten
sollten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Travocort 1% + 0,1%
Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

In Einzelfallen konnen unter der Behandlung
mit Travocort 1% + 0,1% Creme Symptome wie
Juckreiz, Brennen, Rotung oder Blaschenbildung
in dem erkrankten Hautgebiet auftreten.
Folgende Reaktionen sind moglich, wenn
Kortikoid-haltige Praparate auf etwa 10%
Korperoberflache und mehr und/oder langdauernd
(liber 4 Wochen hinaus) angewendet werden:
ortliche Verdnderungen wie Diinnerwerden der
Haut (Atrophie), Erweiterung von HautgefaRen
(Teleangiektasien), Streifenbildung (Striae),

akneférmige Erscheinungen- sowie innerliche
(systemische) Wirkungen durch Aufnahme des
Kortikoids durch die Haut.

Wie bei anderen Kortikoiden zur duRerlichen
Anwendung kdnnen in seltenen Fallen folgende
Nebenwirkungen auftreten: Haarbalgentziindung
(Follikulitis), vermehrte Kérperbehaarung
(Hypertrichosis), ein entziindlicher Prozess

um den Mund herum (periorale Dermatitis),
Verdanderungen der Hautfarbe oder allergische
Hautreaktionen auf einen der Bestandteile von
Travocort 1% + 0,1% Creme.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wahrend

der Schwangerschaft oder in der Stillzeit in
Abweichung von der Therapieempfehlung

eine grof¥flachige oder langfristige Therapie
durchgefiihrt haben (siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit in Kapitel 2), sind
Nebenwirkungen in Erwdgung zu ziehen (wie

z. B. eine verminderte Nebennierenrindenfunktion
bei Anwendung in den letzten Wochen einer
Schwangerschaft).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Travocort 1% + 0,1% Creme
aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel hach dem auf

dem Behdltnis und der duReren Umhiillung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Lagern Sie Travocort 1% + 0,1% Creme nicht liber
25 °C.

6. Weitere Informationen

Was Travocort 1% + 0,1% Creme enthilt:
Die Wirkstoffe sind Isoconazolnitrat und
Diflucortolon-21-valerat.

1 g Travocort 1% + 0,1% Creme enthalt 10 mg
Isoconazolnitrat und 1 mg Diflucortolon-21-
valerat.

Die sonstigen Bestandteile sind
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), dickfliissiges
Paraffin, gereinigtes Wasser, Natriumedetat (Ph.
Eur.), Polysorbat 60, Sorbitanstearat, weilles
Vaselin.

Wie Travocort 1% + 0,1% Creme aussieht und
Inhalt der Packung:

Travocort 1% + 0,1% Creme ist in Tuben zu 15g
und 30g erhaltlich.
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