CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVOGEN 10 mg/g krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu (Isoconazoli nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

4. SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Powierzchowne zakazenia grzybicze skéry np. grzybica skory rak i stop, grzybica pachwin, okolic
narzad6w plciowych; tupiez pstry; tupiez rumieniowy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Produkt leczniczy Travogen krem powinien by¢ stosowany raz na dobg na zmieniong chorobowo
powierzchnig skory.

Zazwyczaj w zakazenia grzybiczych stosuje si¢ terapi¢ miejscowa przez okres od dwéch do trzech
tygodni. W zakazeniach opornych na leczenie (w szczeg6lnosci w zakazeniach przestrzeni
miedzypalcowych) czas terapii moze ulec wydtuzeniu do czterech tygodni. Mozliwe sg réwniez
dluzsze schematy leczenia.

W przypadku zakazen grzybiczych przestrzeni migdzypalcowych dtoni i stép, zaleca si¢ umieszczanie
paska z gazy, posmarowanej kremem Travogen, pomigdzy palcami dtoni lub stép.

W celu uniknigcia nawrotu zakazenia grzybiczego leczenie powinno by¢ kontynuowane przynajmnie;j
przez dwa tygodnie po ustapieniu objawow choroby.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na izokonazolu azotan lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania produktu leczniczego Travogen na skore twarzy nalezy unikaé¢ kontaktu leku
z oczami. Jesli produkt leczniczy dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je woda.

W celu uniknigcia ponownego zakazenia, bielizna osobista (takze reczniki do ciata i twarzy) powinny
by¢ zmieniane codziennie i wygotowywane. Zaleca si¢ uzywanie wyrobéw bawetnianych.
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Bardzo wazne w uzyskaniu dobrego efektu leczenia produktem leczniczym Travogen jest codzienne
przestrzeganie zasad higieny. W grzybicy stop, przestrzen migdzypalcowa nalezy doktadnie wysuszy¢
po umyciu. Skarpety oraz ponczochy powinny by¢ zmieniane codziennie.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowaé miejscowg reakcje
skérna (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Ciazailaktacja

Z dotychczasowych danych dotyczacych zastosowania kremu Travogen w okresie cigzy nie wynika
szkodliwe dziatanie izokonazolu azotanu na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka. Do
chwili obecnej brak jest innych istotnych danych epidemiologicznych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w
przypadku przepisywania leku kobietom w ciazy.

Travogen jest produktem leczniczym o dzialaniu miejscowym. Przy zachowaniu wskazéwek
dotyczacych stosowania, istnieje mate prawdopodobienstwo, ze dawki lecznicze izokonazolu
przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Jednak w zwiazku z brakiem odpowiednich badan u
kobiet karmigcych piersia, produkt leczniczy nalezy zastosowac jedynie w przypadku, gdy w opinii
lekarza korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Travogen nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: w miejscu zastosowania kremu Travogen moze wystapi¢ swedzenie, pieczenie,
zaczerwienienie skory oraz pecherzyki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Moga pojawi¢ si¢ odczyny alergiczne.

4.9 Przedawkowanie

Wiyniki badan toksykologicznych nie wykazuja zadnego ryzyka ostrego zatrucia produktem
leczniczym Travogen, nawet w nastgpstwie zastosowania produktu leczniczego na duza powierzchnig
skéry w warunkach sprzyjajacych absorpcji leku, czy tez w przypadku niezamierzonego przyjecia
doustnego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego; pochodne
imidazolu, kod ATC: DO1ACO0S5.

Izokonazolu azotan stosowany jest w leczeniu powierzchownych zakazen grzybiczych skory.
Wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Izokonazolu azotan dziata na dermatofity,




drozdzaki, grzyby drozdzakopodobne (w tym wywolujace tupiez pstry), plesniaki, jak réwniez grzyby
wywolujace tupiez rumieniowy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu kremu, izokonazol przenika do skéry bardzo szybko. Maksymalne steZenie leku

w skorze wystepuje po godzinie i utrzymuje si¢ przez przynajmniej siedem godzin (warstwa rogowa:
w przyblizeniu 3500 pg/ml + 7 mmol/l, warstwy zywe naskdérka w przyblizeniu 20 ng/ml + 40 umol/I,
skéra whasciwa 3 ug/ml + 6 pmol/l). W wyniku ztuszczenia warstwy rogowej przed zastosowaniem
produktu leczniczego, st¢zenie izokonazolu zwigksza si¢ okoto dwukrotnie w warstwach zywych
skory. Stezenia leku w warstwie rogowej i naskorku przekraczaja kilkakrotnie minimalne st¢zenia
hamujace i grzybobdjcze dla dermatofitéw, drozdzakéw oraz plesniakéw .

Izokonazol nie jest metabolizowany do postaci nieaktywnej w skorze. Wptyw ogélny leku

na organizm w wyniku wchianiania przez skorg jest niewielki. Nawet po usunigciu warstwy rogowej
mniej niz 1% podanej dawki dostaje si¢ do krazenia ogélnego w przeciagu czterech godzin.

Z powodu zbyt matego wchtaniania izokonazolu azotanu przez skérg niemozliwe jest przesledzenie
loséw leku w organizmie ludzkim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Zgodnie z wynikami badan tolerancji miejscowej produktu leczniczego Travogen, izokonazol w
dawkach terapeutycznych nie powoduje podraznienia miejscowego skory i bton Sluzowych. Z badan
przeprowadzonych na oku krélika wynika, ze w przypadku niezamierzonego dostania si¢ leku do oczu
moze nastapi¢ podraznienie spojéwki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian

Alkohol cetostearylowy

Parafina ciekta

Wazelina biala

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Tuby aluminiowe powlekane wewnatrz zywica epoksydowa, zamknigte membrang oraz zakretka z
HDPE, zawierajace 20 g lub 50 g kremu, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intendis GmbH

Max-Dohrn-Strasse 10

D-10589 Berlin

Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Certyfikat Rejestracyjny nr 2832/7,

Pozwolenie nr R/1229

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25/02/1993

30/04/1999 / 29/04/2004 / 29/04/2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




