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Travogen’

1% azotan izokonazolu

Nazwa produktu leczniczego: Travogen, 10 mg/g, krem. Skiad jakosciowy i ilosciowy: 1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu
azotanu (/soconazoli nitras), co odpowiada 1% (w/w) izokonazolu azotanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol
cetostearylowy. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Posta¢
farmaceutyczna: Krem. Biaty do lekko zottawego nieprzezroczysty krem. Wskazania do stosowania: Powierzchowne zakazenia
grzybicze skory np. grzybica skory rak i stop, grzybica pachwin, okolic narzadow piciowych; tupiez pstry; tupiez rumieniowy.
Dawkowanie i sposob podawania: Do stosowania miejscowego na skore. Produkt leczniczy Travogen powinien by¢ stosowany raz
na dobe na zmieniong chorobowo powierzchnie skory. Zazwyczaj w zakazeniach grzybiczych stosuje sie terapie miejscowa przez
okres od dwoch do trzech tygodni. W zakazeniach opornych na leczenie (w szczegdlnosci w zakazeniach przestrzeni
miedzypalcowych) czas terapii moze ulec wydtuzeniu do czterech tygodni. Mozliwe sg réwniez diuzsze schematy leczenia.
W przypadku zakazen grzybiczych przestrzeni migdzypalcowych dtoni i stop, zaleca si¢ umieszczanie paska z gazy, posmarowanej
produktem leczniczym Travogen, pomiedzy palcami dtoni lub stép. W celu uniknigcia nawrotu zakazenia grzybiczego leczenie
powinno by¢ kontynuowane przynajmniej przez dwa tygodnie po ustapieniu objawdw choroby. Dzieci i mfodziez Nie jest konieczne
dostosowanie dawki w przypadku stosowania produktu leczniczego Travogen u niemowlat, dzieci i mtodziezy. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku stosowania produktu leczniczego Travogen na skore
twarzy, nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli produkt leczniczy dostanie sie do oczu, nalezy przemy¢ je woda. Nalezy poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty odnosnie szczegdlnych zasad higieny i pielegnaciji skory, podczas stosowania produktu leczniczego
Travogen, jesli jest to konieczne. Jesli produkt leczniczy Travogen jest stosowany w okolicy narzadéw piciowych, substancje
pomocnicze takie, jak parafina ciekla i wazelina biata mogg uszkodzi¢ lateks znajdujacy sie w mechanicznych $rodkach
antykoncepcyjnych, takich jak prezerwatywy i krazki domaciczne, co wigze sie ze zmnigjszeniem ich skutecznosci.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory). Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych, najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly pieczenie
w miejscu podania i podraznienie w miejscu podania produktu leczniczego Travogen. Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie
z terminologia MedDRA oraz klasyfikacja uktadow i narzadow. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wyrazona wedtug
nastepujacych kategorii: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100); rzadko (>1/10,000 do <1/1,000); nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto:
podraznienie w miejscu podania pieczenie w miejscu podania; niezbyt czesto: przesuszona skéra, $wigd w miejscu podania; rzadko:
obrzek, pekniecia w miejscu podania: czesto$¢ nieznana:rumien, pecherze. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto:
zmiany saczace, wyprysk potnicowy, kontaktowe zapalenie skory; czesto$¢ nieznana: alergiczne reakcje skorne. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:
+48 2249 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl Podmiot odpowiedzialny: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1229. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
- Rp. W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
wPolsce: LEO Pharma Sp.z0.0.,02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel: 22 244-18-40. Data aktualizacji ulotki: sierpier 2019.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na zyczenie.



