KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRAVOGEN® Krem 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: 1 g krem, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat igerir.
Yardimci1 maddeler: Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Derinin yiizeysel mantar enfeksiyonlari, 6rnek olarak eller, ayaklardaki interdigital alanlar,
kasiklar ve genital bolgeler; ayrica Erythrasma'da endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
TRAVOGEN, gunde 1 defa hastalikli deri kisimlarina uygulanr.

Tedavi iki-iic hafta, inat¢1 enfeksiyonlarda (6zellikle interdigital alanlarin enfeksiyonunda) dort
hafta'dir, daha uzun tedavi siireleri de miimkiindiir.

Niikslerden sakinmak ig¢in, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha TRAVOGEN’ in
kullanilmasi gerekir.

Uygulama sekli:
TRAVOGEN, hastalikli deri kisimlarina haricen uygulanir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri
Yize uygulamalarda, TRAVOGEN'in géze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Enfeksiyonun tekrarlamasin1 6nlemek icin kisisel kullanim esyalarinin (ylize temas eden
esyalarin, havlularin, -tercihen pamuklu- i¢ ¢amasirlarinin) kaynatilarak yikanmasi ve her gun
degistirilmesi gereklidir.

Interdigital alanlardaki enfeksiyonlarn tedavisinde TRAVOGEN’in bir gazli beze bol miktarda
stirilerek el veya ayak parmak aralarina uygulanmasi tavsiye edilir.



TRAVOGEN ile tedavinin bagarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalar1 gereklidir Tinea pedis
varliginda ayaklar yikandiktan sonra parmak aralari tamamen kurutulmali ve g¢oraplar her giin
diizenli olarak degistirilmelidir.

4.5 Diger tibbi Grinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Gebelik donemi
Insanlarda izokonazol igeren preparatlarin hamilelik doneminde kullanilmasiyla teratojenik risk
saptanmamigtir.

Laktasyon dénemi
Etkili dozdaki izokonazoliin anne siitiine gegmesi olas1 degildir.

4.7 Arag ve makine kullanim tzerindeki etkiler
TRAVOGEN’in ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren hicbir veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
TRAVOGEN tedavisi sirasinda bir kag izole vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikullenme,
gibi lokal semptomlar goriilmiistiir.

Allerjik deri reaksiyonlar1 da gorulebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Tek doz toksisite ¢alismalarindan elde edilen sonuglara gore etkin madde olan izokonazol fiilen
nontoksik olarak degerlendirilebilir. Bir defalik doz asiminda (genis alana uygulanmasiyla
absorbsiyon artmasi) veya yanlislikla oral olarak alinmasi durumunda herhangi bir akut
intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik Grup : Topikal kullanilan antifungaller, imidazol tiirevleri
ATC kodu: D01ACO05

Izokonazol nitrat, derinin yiizeysel mantar hastaliklarinin tedavisi i¢in gelistirilmis bir ilactir.
Antimikrobiyal etki spektrumu ¢ok genistir. Hem dermatofitleri ve maya ya da maya benzeri
mantarlar1 (Pityriasis versicolora neden olan organizmalari), hem de kif mantarlarini etkiler.
Ayrica Erythrasmaya neden olan organizmalara karsi da etkilidir.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim: TRAVOGEN'in etken maddesi izokonazol, deriye hizla penetre olur. Perkutan
absorbsiyon sonucu sistemik yliklenme ¢ok azdir. Boynuzsu tabakanin kaldirilmasindan sonra
bile, uygulamadan sonra 4 saat icerisinde, uygulanan dozun %!1’inden az1 sistemik dolasima
ulagir.

Dagilim: Uygulamadan en ge¢ 1 saat sonra, ciltte maksimal etkin madde konsantrasyonuna
ulagilir ve bu seviye en az 7 saat sUrer (boynuzsu tabaka: yaklasik 3500 pg/ml + 7 mmol/l, canli
epidermis yaklasik 20 ug/ml = 40 pmol/l, dermis yaklasik 3 ug/ml £ 6 umol/l). Etkin madde
diizeyleri boynuzsu tabakada ve epidermiste en énemli patojenlere (dermatofitler, kiif ve maya
mantarlari) karst minimum inhibit6r ve biyosidal antimikotik konsantrasyonlarini birkag¢ kez asar
ve deride de bu degerlere ulasr.

Biyotransformasyon: izokonazol, deride metabolizasyon sonucu inaktive edilmemektedir.
3H-isaretli izokonazol nitratin intravendz olarak enjekte edilmesiyle. izokonazol, tiimiyle
metabolize edilir ve hizla elimine edilir. 2,4-dikloro mandelik asit ve 2-(2,6-diklorobenziloksi)-
2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit en 6nemli metabolitlerdir.

Eliminasyon: Isaretli maddenin 1/3' bébrek yoluyla ve 2/3'si safra ile olmak Uzere, total dozun
%75’i 24 saat icinde elimine edilir

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliski
Uygulama oncesinde boynuzsu tabakanin uzaklastirilmasi izokonazol diizeyini canli deride
yaklagik 2 kat artirmustir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarindan elde edilen sonuglar TRAVOGEN’in terap6tik dozda
kullaniminin herhangi bir hayati risk olusturmadigini gostermistir.

Gen ve kromozom mutasyonlarmin arastirilmasi ile ilgili in vitro ve in vivo deneylerde
Izokonazol’iin mutagenik potansiyeline dair bir veriye rastlanmamistir. In vivo tiimorijenisite
caligmas1 yapilmamistir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere goére; mutajenite testlerinin ve
tekrarlanan toksisite ¢alismalarinin sonucuna, kimyasal yap1 ve etkisinin biyokimyasal
mekanizmasima bakildiginda izokonazol’iin tiimorijenik potansiyeli olduguna dair higbir kamt
yoktur.

Bir seri 0zel lireme toksisitesi caligmalarinda, izokonazol, tireme siklusunun higbir fazinda
herhangi bir yan etkiye yol agmamuistir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair higcbir kanit
bulunmamustir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans ¢alismalarindan alinan sonuglara gore,
terapotik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goziinde elde edilen
sonuclara gore, goziin kazara kontaminasyonunda, konjunktival irritasyon gortlebilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimeir maddelerin listesi

Polisorbat 60, sorbitan monostearat, setostearil alkol, kalin parafin, beyaz vazelin, demineralize
su.

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutu i¢inde 30 g.lik metal tiip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelileri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.,

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. N0:53
34770 Umraniye-istanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
205/79

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 17.05.2005
Ruhsat yenileme tarihi: 29.04.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
KUB Onay Tarihi: 23.08.2011
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