KULLANMA TALIMATI

TRAVOGEN® %1 krem
Haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 g TRAVOGEN, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat igerir.
Yardimci maddeler: Polisorbat 60, sorbitan monostearat, setostearil alkol, kalin parafin, beyaz
vazelin, demineralize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

TRAVOGEN nedir ve ne icin kullanilir?

TRAVOGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRAVOGEN nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRAVOGEN’in saklanmasi

SNRBNS

Bashklar yer almaktadir.

1. TRAVOGEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TRAVOGEN’in 1 g’1 10 mg izokonazol nitrat icerir. Izokonazol nitrat, imidazol grubu olarak
bilinen ve derinin mantar tedavisinde haricen kullanilan ilaglarin bir tiyesidir. TRAVOGEN 30 g ve
60 g‘lik ambalajlarda bulunmaktadir.

TRAVOGEN, el, ayak parmak aralari, kasik bdlgesi, genital bolgedeki mantar hastaliklar1 gibi
derinin ylizeysel mantar hastaliklarinin tedavisinde ve eritrazmada (belirli bir bakteri grubunun
neden oldugu deri iltihabi) kullanilir.

2. TRAVOGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRAVOGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Etkin madde izokonazol nitrat ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi bir hassasiyetiniz
(allerjiniz) varsa,

TRAVOGEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TRAVOGEN yiize uygulanacaksa goze temasindan kac¢inilmalidir.

Enfeksiyonun tekrarlamasini 6nlemek igin kisisel kullanim egyalarinizi (yiize temas eden esyalari,

havlularinizi, -tercihen pamuklu- i¢ ¢amasirlarinizi) kaynatarak yikamaniz ve her giin degistirmeniz
gerekmektedir.
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Enfeksiyon el ve ayak parmaklari arasindaysa TRAVOGEN’in bir gazli beze bol miktarda siiriilerek
buralara uygulanmasi tavsiye edilir.

TRAVOGEN ile tedavinin basarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalar1 gereklidir. Eger
ayaklarda mantar varsa ayaklar yikandiktan sonra parmak aralar1 tamamen kurutulmali ve ¢oraplar
her giin diizenli olarak degistirilmelidir. Ayakkabilarimiz ~ ¢ikarildiktan sonra iyice
havalandirilmalidir.

Tedavi sirasinda ve sonraki hafta vajinal dus yapmayin, vajinanin i¢ini yikamayin.

TRAVOGEN genital bolgeye uygulandiginda ve es zamanl olarak prezervatif ve diyafram gibi
lateks iirtinler kullanildiginda, bazi yardimci maddeler lateks {irlinlere zarar verebilir ve sonug
olarak etkinliklerini bozabilir. Daha fazla bilgiye ihtiyaciniz olursa doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRAVOGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TRAVOGEN’1 yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TRAVOGEN’1
recete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Insanlarda izokonazol iceren ilaglarin hamilelik esnasinda uygulanmalar1 izokonazoliin dogacak
cocuga zarar verecegine dair bir riski oldugunu gostermemistir.

Doktor tavsiyesi olmadik¢a kullanilmamalidir.
TRAVOGEN’in dogurganlik iizerindeki etkisine dair veri bulunmamaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRAVOGEN’in igeriginde bulunan etkin maddenin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.
Emazirilen ¢ocuk i¢in bu risk goz ardi edilemez.

Emziriyorsaniz ve doktorunuzun talimatina gére TRAVOGEN kullaniyorsaniz, bebek tarafindan
emilmesini 6nlemek i¢in gogiis bolgesinde TRAVOGEN kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimai:
TRAVOGEN’in arag¢ kullanma ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

TRAVOGEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler:
TRAVOGEN yardimer madde olarak setostearil alkol ve sorbitan monostearat igermektedir.
Setostearil alkol ve sorbitan monostearat, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Genital bolge i¢in izokonazol nitrat ve kumarin tipi antikoagiilanlarla (6rn., varfarin) eszamanl
tedavi, antikoagiilanin plazma seviyelerinde artisa neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimina yonelik ¢alisma yapilmamaistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAVOGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
TRAVOGEN’1 her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

Doktorunuz bagka tiirlii 6nermediyse, TRAVOGEN 2-3 hafta boyunca giinde 1 defa hastalikl1 deri
kisimlarina uygulanir.

Tedavi inatc1 enfeksiyonlarda (6zellikle el ve ayak parmaklar1 aras1 enfeksiyonlar1) dort haftaya
kadar stirdiirtilebilir.

Hastaligin tekrarlamasini Onlemek i¢in, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha
TRAVOGEN’in kullanilmasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRAVOGEN hastalikli deri kisimlarina haricen uygulanir.

Eger TRAVOGEN ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Smirli sayida bebek, ¢ocuk ve gencler {izerinde yapilan caligmalar, TRAVOGEN kullanimina
iliskin herhangi bir negatif etki géstermemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAVOGEN kullandiysaniz:

TRAVOGEN’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz endiselenmeyiniz.

Bir doktor veya eczaci ile konusunuz. TRAVOGEN’den bir defalik fazla dozun (genis deri
bolgesine bir defalik uygulama) kullanilmasinda veya kaza ile yutulmasinda risk
beklenmemektedir.

TRAVOGEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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TRAVOGEN’i kullanmay1 unutursanmz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

TRAVOGEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TRAVOGEN’i doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
cikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRAVOGEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir, fakat bu yan etkiler herkeste meydana gelmeyebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Uygulama bolgesinde yanma hissi, tahris

Yaygin olmayan:
Uygulama bdlgesinde kuruluk, kasinti, dokiintiilii egzama (kizariklik, kasint1 ve dokiintiilere sebep
olan bir cilt rahatsizlig1), kabarciklar, iltihapli dermatit (deri iltihab1)

Seyrek:
Uygulama bolgesinde sisme, ¢atlak

Bilinmiyor:
Uygulama bolgesinde kizariklik ya da kabarciklar, alerjik deri reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRAVOGEN’in saklanmasi
TRAVOGEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TRAVOGEN’1 25°C altindaki oda sicakliklarinda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRAVOGEN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

LEO Pharma A/S, Danimarka lisansi ile
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpagsa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Sanofi ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Kiiciikkarigtiran Mah.

Merkez Sok. No: 223/A
Biiytikkaristiran/Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 05/02/2021 tarihinde onaylanmistir.
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