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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Gyno-Travogen® 600 mg ovill

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 600 mg izokonazol nitrat

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oovil
Beyaz ila sarimsi oviil

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Vajinanin mantar enfeksiyonlari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:
1 oviil (600 mg izokonazol nitrat igerir) tek bir doz olarak kullanilir.

Uygulama sekli:
Ovdl vajina icine derine itilmelidir. Bu uygulamanin aksam uykudan Once yataga uzanarak
yapilmasi en uygundur. Paketin i¢inden ¢ikan parmaklik kilifi, oviilii derine iterken kullanilmalidir.

Menstruasyon siiresince tedavi yapilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimci maddelere asir1 duyarlhilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Dis genital bolge tedavisi veya esin es zamanli koruyucu tedavisi i¢in Travogen krem Onerilir.

Oviiliin uygulamasinda ve sonraki ilk bir haftada vajina yikanmamalidir.

Yeni bir enfeksiyon olugsmamasi i¢in kullanilan ¢amasirlar, havlular vs. miimkiin oldugunca
pamuklu olmali, hergiin degistirilmeli ve kaynatilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Izokonazol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
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Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrasit gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir.
(bkz 5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve gebe kalmayi planlayan kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Gebelik donemi:
Insanlarda izokonazol igeren ilaglarin gebelik esnasinda uygulanmalar1 izokonazoliin teratojenik bir
riski oldugunu gdstermemistir, ancak gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi:

Absorbsiyon oraninin ¢ok az olmasi (uygulanan dozun %10’undan az1) ve tedavi siiresinin kisaligi
nedeni ile emzirilen bebeklere anne siitii ile gececek izokonazol nitratin bebeklere herhangi bir zarar
vermesi olas1 degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Bir seri 0zel ireme toksisitesi ¢aligmalarinda; izokonazol, iireme siklusunun higbir fazinda herhangi
bir yan etkiye yol agmamustir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair hi¢bir kanit bulunmamuistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi lizerine bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Gyno-Travogen® ile tedavi edilen baz1 izole olgularda kasint1, yanma, eritem veya vezikiilasyon
gibi lokal semptomlar olugabilmektedir.

Deri veya mukozada alerjik reaksiyonlar olusabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Akut toksisite ¢alismalarinin sonuglar1 tek bir doz asiminin veya yanliglikla oral alimi akut
intoksikasyon riski beklentisi olusturacagini géstermemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapo6tik grup: Vajinal antiinfektif ilaglar
ATC kodu: GO1AF07

Etki mekanizmasi
Gyno-Travogen® dermatofitlere, maya ve maya benzeri mantarlara, kiif mantarlarina kars: etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Gyno-Travogen® oviil ile vajinal mikoz tedavisi izokonazoliin etkin plazma diizeylerini
gerektirmeyen lokal bir tedavidir. Oviiliin vajene yerlestirilmesi ile bir etkin madde deposu
olusturulmaktadir. Oviil olasilikla vajen duvarma sivanir. Ilacin bir kism1 vajinal sekresyon iginde
¢ozlndr ve vajinal epitele penetre olur. Sekresyonda ve epiteldeki antimikotik konsantrasyon, in
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vitro olarak belirlenmis minimum inhibitér ve minimum biyosidal konsantrasyonlardan belirgin
olarak daha yuksek bir seviyesinde birka¢ gun daha devam eder.

Emilim:

Radyoaktif olarak isaretlenmis 600 mg’lik izokonazol nitratin tek bir kez vajinal olarak
uygulanmasindan sonra ilacin uygulanan dozunun %5’inden daha azmin absorbe edildigi
gosterilmistir.

Biyotransformasyon:
Absorbe edilen izokonazol nitrat organizmada tamamen metabolize edilmektedir.

Eliminasyon:

3H isaretlenmis izokonazol nitratin iv uygulamasini takiben isaretli metabolitlerin %75°i ilk 24 saat
icinde olmak iizere 1/3’ii idrar, 2/3’ii ise diski ile itrah edilmistir. Idrarda miktar olarak en énemli
metabolitlerin 2,4-dikloromandelik asid ve 2-(2,6-diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit
olduklar1 gosterilmistir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Tekrarlanan dozlarda toksisite ¢aligmalarinda alinan sonuglar, terap6tik kullanimda belirgin bir
hayati riske isaret etmemektedir.

Gen ve kromozom mutasyonunun saptanmastyla ilgili yapilan in vitro ve in vivo deneylerde
izokonazoliin mutagenik potansiyeli oldugu goriilmemistir. In vivo tiimorijenisite ¢aligmasi
yiiriitiilmemistir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere gére; mutogenite testlerinin ve tekrarlanan
toksisite ¢aligmalarinin sonucuna, kimyasal yap1 ve etkisinin biyokimyasal mekanizmasina
bakildiginda izokonazoliin tiimorijenik potansiyeli olduguna dair hi¢bir kanit yoktur.

Bir seri 6zel Ureme toksisitesi ¢alismalarinda; izokonazol, iireme siklusunun higbir fazinda herhangi
bir yan etkiye yol agmamustir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair hi¢bir kanit bulunmamastir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans ¢alismalarindan alinan sonuglara gore,
terapdtik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goziinde elde edilen
sonuclara gore; gozun kazara kontaminasyonunda, konjonktival irritasyon beklenmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kat1 yag

6.2.  Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Rafomri
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE blister icerisinde 1 ovil ve 2 adet parmaklik kilifi

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Oviil vajinaya derince uygulanir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye — Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216- 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
102/34

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 04.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'iin YENILENME TARIHi
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