RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Travocort, 1 mg/g + 10 mg/g, creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de creme contém 1 mg de valerato de difluocortolona e 10 mg de nitrato de
isoconazol.

Excipiente com efeito conhecido:
Um grama de creme contém:
Alcool cetostearilico — 50 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicacGes terapéuticas

Tratamento inicial ou temporario de micoses cutdneas superficiais que sejam
acompanhadas de intensas manifestacfes inflamatdrias ou eczematosas, por exemplo, nas
maos, nas zonas interdigitais dos pés e nas regides inguinal e genital.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Travocort devera ser aplicado duas vezes por dia sobre as areas de pele afetada.

ApoOs a remissdo das manifestacbes inflamatdrias ou eczematosas, o mais tardar, no
entanto, apos 2 semanas, o0 tratamento com Travocort deve ser finalizado, mantendo a
terapéutica com um antifingico sem corticosteroide. Isto aplica-se sobretudo na zona

inguinal e genital.

Em geral, a durag&o do tratamento ndo devera exceder 2 semanas. Em criangas, a duragdo
do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel.

4.3 ContraindicacOes



Processos tuberculosos ou sifiliticos na area a tratar; doencas virais (por exemplo,
varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral e reacGes cutaneas ap0s a vacinacao
na érea a tratar.

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Em doencas de pele infetadas por bactérias, € necessaria uma terapéutica especifica,
adicional.

Travocort ndo devera entrar em contacto com feridas abertas profundas, mucosas e olhos
quando for aplicado na face.

Tal como os corticoides sistémicos, pode também haver desenvolvimento de glaucoma
pela utilizacdo de corticoides locais (por ex., apds aplicacdo extensa ou de dosagem
elevada durante um periodo prolongado, utilizacdo de vestuario com propriedades
oclusivas, ou aplicacdo na pele que rodeia os olhos).

A aplicacdo extensiva de corticosteroides topicos a areas extensas do corpo ou por
periodos de tempo prolongados, em particular sob oclusdo, aumenta significativamente o
risco de efeitos secundarios.

Em infe¢Bes dos espacos interdigitais, € aconselhdvel colocar entre os dedos uma gaze
coberta com Travocort.

Para evitar reinfecdes, aconselha-se que a roupa de uso pessoal (toalhas de rosto e outras,
roupa interior, etc. — de preferéncia em algodéo) seja mudada diariamente e fervida.

As medidas higiénicas regulares sdo essenciais para 0 sucesso do tratamento com
Travocort. Na Tinha pedum (pé de atleta), o espaco entre os dedos deve ser
cuidadosamente seco apos lavagem, e as meias devem ser mudadas diariamente.

Em criangas, é necessaria uma avaliacdo cuidada da relacdo beneficio/risco, uma vez que
0 risco de absorgdo e de efeitos adversos sistémicos esta aumentado nas criancas (ex.
supressdo do eixo hipotalamo-hipofise).

Este medicamento contém alcool cetostearilico. Pode causar rea¢Ges cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

4.5 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o conhecidas até a data.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento



Os estudos experimentais em animais com glucocorticoides revelaram toxicidade
reprodutiva (ver sec¢ao “5.3 Dados de segurancga pré-clinica”).

Estudos epidemioldgicos sugerem que podera haver uma possibilidade de risco
aumentado de fendas orais entre recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com
glucocorticoides sistémicos durante o primeiro trimestre de gravidez. As fendas orais séo
uma perturbacdo rara e, se 0s glucocorticoides sistémicos sdo teratogénicos, poderdo ser
responsaveis por um aumento de apenas 1 ou 2 casos por 1000 mulheres tratadas durante
a gravidez. Os dados relativos a utilizacdo tdpica de glucocorticoides durante a gravidez
sdo insuficientes, no entanto, podera ser esperado um risco menor, uma vez que a
disponibilidade sistémica dos glucocorticoides aplicados topicamente é muito baixa.

Como regra geral, ndo devem aplicar-se preparacfes topicas contendo corticoides no
primeiro trimestre de gravidez. A indicacdo clinica para o tratamento com Travocort deve
ser cuidadosamente revista, e 0s beneficios avaliados em relagdo aos riscos em mulheres
gravidas e a amamentar. Em particular, devem ser evitadas grandes extensdes cutaneas ou
a utilizacdo prolongada.

As mulheres que estejam a amamentar ndo devem aplicar Travocort no peito.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o aplicavel.

4.8 Efeitos indesejaveis

Sintomas locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculagdo podem ocorrer em
casos isolados sob tratamento com Travocort.

As seguintes reacdes podem ocorrer quando forem aplicadas preparacdes tdpicas
contendo corticoides em extensas areas do corpo (cerca de 10% ou mais) ou durante
periodos de tempo prolongados (mais de 4 semanas): sintomas locais, como atrofia da
pele, telangiectasia, estrias, alteracBes acneiformes da pele e efeitos sistémicos do
corticoide devido a absorcao.

Tal como outros corticoides para aplicacdo topica, podem ocorrer, em casos raros, 0S
seguintes efeitos secundarios: foliculite, hipertricose, dermatite perioral, descoloracéo da
pele, reacOes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes da formulag&o.

N&o sdo de excluir efeitos secundarios em recém-nascidos cujas méaes foram submetidas a
um tratamento prolongado ou sobre uma superficie corporal extensa durante a gravidez
ou amamentacdo (por exemplo, funcdo do cortex da suprarrenal reduzida quando se
aplica nas ultimas semanas de gravidez).

4.9 Sobredosagem



Os resultados dos estudos de toxicidade aguda ndo indicam que seja de esperar qualquer
risco de intoxicacdo aguda depois de uma aplicacdo dérmica Unica de uma sobredose
(aplicacdo numa éarea extensa em condi¢bes favoraveis a absorcdo) ou ingestdo oral
inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.6 - Medicamentos usados em afecGes cutaneas.
AssociacOes de antibacterianos, antifungicos e corticosteroides.
Codigo ATC: DO7BC04

O nitrato de isoconazol destina-se ao tratamento de doencas fungicas superficiais da pele.
Possui um espectro muito amplo de acdo antimicrobiana. E eficaz contra dermatofitos,
leveduras, fungos (incluindo o organismo causador da pitiriase versicolor), bolores e
também contra o organismo causador do eritrasma.

O valerato de difluocortolona suprime a inflamacdo em situacdes inflamatdrias e
alérgicas da pele e alivia as queixas subjetivas, tais como prurido, ardor e dor.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
- Nitrato de isoconazol

O isoconazol do creme Travocort penetra rapidamente na pele humana e alcanga niveis
maximos na camada cérnea e na pele logo apds a primeira hora depois da aplicacgéo.
Apos a aplicacdo topica em coelhos, foram obtidos niveis mais elevados do antiflingico
na pele, em comparacdo com um preparado isento de corticosteroide. Este facto foi
interpretado como um atraso da absorcdo percutanea em consequéncia do efeito
vasoconstritor do corticosteroide.

A razdo entre a concentracao do antiflngico e a do corticosteroide na pele é superior, em
comparagdo com a relacdo 10:1 que existe no Travocort creme, indicando que a eficacia
do antifungico nédo é influenciada pelo corticosteroide.

O isoconazol ndo é metabolicamente inativado na pele. A carga sistémica devido a
absorcédo percutanea € baixa. Mesmo apés a remocéao da camada cornea, menos de 1% da
dose aplicada alcancou a circulacdo sistémica, num intervalo de 4 horas de exposicao.

No sentido de investigar a atividade de nitrato de isoconazol no organismo humano, a
parte absorvida por via percutdnea era demasiadamente baixa. Devido a esse facto,
injetaram-se por via intravenosa 0,5 mg de nitrato de isoconazol marcado *H. O
isoconazol é completamente metabolizado e rapidamente eliminado.



O é&cido 2,4-dicloromandélico e o éacido 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)
acetico foram caracterizados como 0s metabolitos quantitativamente mais importantes.
Um terco das substancias marcadas foi eliminado pela urina e dois tercos através da bilis.
75% da dose total foi logo eliminada num intervalo de 24 horas.

- Valerato de difluocortolona

O isoconazol ndo influencia a penetracdo e a absorcdo percutdnea de valerato de
difluocortolona. O valerato de difluocortolona penetra rapidamente na pele atingindo
niveis na camada cdrnea de aproximadamente 150 mg/ml (= 300 mmol/l) depois de uma
hora. Estes niveis mantém-se, pelo menos, durante 7 horas. Os niveis de corticosteroides
na epiderme profunda foram de cerca de 0,15 mg/ml (= 0,3 mmol/l).

O valerato de difluocortolona é parcialmente hidrolisado na pele em difluocortolona, que
tem eficacia semelhante. A parte do corticosteroide que é percutaneamente absorvido, é
baixa. Num periodo de 4 horas de exposicdo, menos de 1% da dosagem de Travocort
aplicada topicamente foi absorvida por via percutanea.

Entrando na circulagdo sistémica, o valerato de difluocortolona é hidrolisado em
difluocortolona e no &cido gordo correspondente, em minutos. Além da difluocortolona, a
11-ceto-difluocortolona e mais dois metabolitos foram detetados no plasma. A
difluocortolona e todos os respetivos metabolitos sdo eliminados no plasma com
semividas de 4-5 horas e aprox. 9 horas, respetivamente (semividas ap0s injegdo i.v.) e
foram eliminados numa relacdo de 75:25 através da urina e das fezes.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva efetuados com o
valerato de fluocortolona e com a associacdo valerato de fluocortolona: nitrato de
isoconazol revelaram apenas os efeitos tipicos de glucocorticoides, incluindo os efeitos
teratogénicos e embrioletais.

Estudos de toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva realizados apenas com o
nitrato de isoconazol ndo indicaram risco de efeitos sitémicos devidos a esta substancia.

O valerato de fluocortolona e o nitrato de isoconazol ndo mostraram potencial
mutagénico em testes in vitro e in vivo.

Né&o foram realizados estudos de carcinogenicidade.
A aplicacdo topica ocular da associacdo em coelhos provocou ligeira irritacdo da

conjuntiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS



6.1 Lista dos excipientes
Polissorbato 60

Estearato de sorbitano
Parafina liquida

Alcool cetostearilico
Vaselina branca

Edetato dissédico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Nenhuma.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao
Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

As bisnagas sdo de aluminio, cujo interior é revestido com resina epoxi; a parte exterior é
revestida por um poliéster. A tampa em rosca € feita de polietileno de alta densidade.

Apresentacdo: bisnaga com 30 g de creme.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacao

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Bayer Portugal, Lda

Rua Quinta do Pinheiro 5

2794-003 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 8578005 — 30 g de creme, 1 mg/g+10 mg/g, bisnaga de aluminio



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de dezembro de 1983
Data de revisdo: 20 de margo de 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2016



