RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO B
NOME DO MEDICAMENTO Travocort, 1 mg/g + 10 mg/g, creme. 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. FORMA FARMACEUTICA Creme INDICACOES TERAPEUTICAS
Tratamento inicial ou temporario de micoses cutineas superficiais que sejam acompanhadas de intensas manifestagdes inflamatorias
ou eczematosas, por exemplo, nas maos, nas zonas interdigitais dos pés e nas regides inguinal e genital. POSOLOGIA E MODO
DE ADMINISTRACAO Travocort devera ser aplicado duas vezes por dia sobre as areas de pele afetada. Apos a remissio das
manifestagdes inflamatorias ou eczematosas, o mais tardar, no entanto, apoés 2 semanas, o tratamento com Travocort deve ser
finalizado, mantendo a terapéutica com um antifungico sem glucocorticosteroide. Tal aplica-se sobretudo a utilizagdes nas zonas
inguinal e genital. Populacio pediatrica Ajustamentos de dose ndo sdo necessarios quando Travocort ¢ administrado a criangas com
2 ou mais anos de idade e a adolescentes. Os dados atualmente disponiveis sobre a segurancga da utilizagdo de Travocort em criangas
com idade inferior a 2 anos sio limitados. CONTRAINDICACOES Processos tuberculosos ou sifiliticos na 4rea a tratar; doencas
virais (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral e reagdes cutdneas apds a vacinagdo na area a tratar.
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE
UTILIZACAO Em infegdes bacterianas da pele, é necessaria uma terapéutica adicional e especifica. Travocort ndo deveré entrar em
contacto com o olho quando for aplicado na face. Tal como os glucocorticoides sistémicos, podera também haver desenvolvimento
de glaucoma pela utilizagdo de glucocorticoides locais (por ex., apos aplicagdo extensa ou de dosagem elevada durante um periodo
prolongado, utilizagdo de vestuario com propriedades oclusivas, ou aplicagdo na pele que rodeia os olhos). O médico devera aconselhar
os doentes sobre medidas de higiene durante o tratamento. A aplica¢do extensiva de corticosteroides topicos a areas extensas do corpo
ou por periodos de tempo prolongados, em particular sob oclusdo, pode aumentar o risco de efeitos secundarios. Se Travocort for
aplicado as regides genitais, os excipientes parafina liquida e vaselina branca poderao causar danos a produtos de latex em métodos
de contracecdo de barreira utilizados concomitantemente, tais como preservativos e diafragmas, comprometendo assim a sua eficacia.
Travocort contém alcool cetostearilico. Pode causar reagdes cutdneas locais (por exemplo dermatite de contacto). EFEITOS
INDESEJAVEIS Em estudos clinicos, as reagdes adversas mais frequentemente observadas incluiram irritagdo e ardor no local de
aplicagdo. As frequéncias de reagdes adversas observadas em estudos clinicos e apresentadas abaixo s3o definidas de acordo com a
convengao MedDRA sobre frequéncia: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100);
raros (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000); frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis). Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo: Frequentes: Local de aplicagdo: irritagdo, ardor. Pouco
frequentes: Local de aplicagdo: eritema, secura. Frequéncia ndo conhecida: Local de aplicagdo: prurido, vesiculas. Afe¢des dos tecidos
cutineos e subcutdneos: Pouco frequentes: estrias cutaneas. Afecdes oculares: Frequéncia ndo conhecida: visdo turva. Tal como outros
glucocorticoides para aplicagdo topica, podem ocorrer (com frequéncia ndo conhecida) os seguintes efeitos indesejaveis locais: atrofia
cuténea, foliculite no local de aplicagdo, hipertricose, telangiectasia, dermatite perioral, descoloragdo da pele, acne, e/ou reagdes
alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes da formulagéo. Néo sdo de excluir reagdes adversas em recém-nascidos cujas maes
foram submetidas a um tratamento prolongado ou sobre uma superficie corporal extensa durante a gravidez ou amamentagdo (por
exemplo, funcdo do cértex da suprarrenal reduzida, imunosupressio). TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO LEO Pharma A/S - Industriparken 55 2750 Ballerup, Dinamarca DATA DA REVISAO DO TEXTO 06/2024.
Medicamento sujeito a receita médica. Para mais informagdes devera contactar o representante do Titular da AIM em Portugal:
LEO Farmacéuticos Lda. NIPC 503 932 680 (Linha de Informagao/Farmacovigilancia - Telef: 217110760).



