CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVOGEN, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu (Isoconazoli nitras), co odpowiada 1% (w / w)
izokonazolu azotanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Biaty do lekko zottawego nieprzezroczysty krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skore.

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

Zazwyczaj w zakazeniach grzybiczych stosuje si¢ terapi¢ miejscowg przez okres od dwoch do trzech
tygodni. W zakazeniach opornych na leczenie (w szczegdlno$ci w zakazeniach przestrzeni
miedzypalcowych) czas terapii moze ulec wydtuzeniu do czterech tygodni. Mozliwe sa rowniez
dhuzsze schematy leczenia.

W przypadku zakazen grzybiczych przestrzeni migedzypalcowych dloni i stop, zaleca si¢ umieszczanie
paska z gazy, posmarowanej produktem leczniczym Travogen, pomigdzy palcami dtoni lub stop.

W celu uniknigcia nawrotu zakazenia grzybiczego leczenie powinno by¢ kontynuowane przynajmnie;j

przez dwa tygodnie po ustapieniu objawoéw choroby.

Dzieci i mlodziez
Nie jest konieczne dostosowanie dawki w przypadku stosowania produktu leczniczego Travogen u
niemowlat, dzieci i mlodziezy.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty odno$nie szczeg6lnych zasad higieny i pielegnacji skory,
podczas stosowania produktu leczniczego Travogen, jesli jest to konieczne.

Jesli produkt leczniczy Travogen jest stosowany w okolicy narzadow piciowych, substancje
pomocnicze takie, jak parafina ciekta i wazelina biata moga uszkodzi¢ lateks znajdujacy si¢ w
mechanicznych srodkach antykoncepcyjnych, takich jak prezerwatywy i krazki domaciczne, co wiagze
si¢ ze zmniejszeniem ich skutecznosci.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje
skoérng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Travogen z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje

Cigza
Dotychczasowe dane ze stosowania produktu leczniczego Travogen w okresie cigzy nie wskazujg na

szkodliwe dziatanie izokonazolu azotanu na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/ noworodka.
Dotychczas nie ma innych istotnych danych epidemiologicznych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w
przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Travogen jest produktem leczniczym o dziataniu miejscowym.

Nie wiadomo, czy izokonazolu azotan wydziela si¢ do mleka ludzkiego i w zwigzku z powyzszym nie
mozna wykluczy¢ ryzyka ekspozycji na dziecko karmione piersig. Matki karmigce piersig powinny
unika¢ stosowania produktu leczniczego Travogen na sutki, w celu zapobiezenia spozyciu produktu
przez dziecko karmione piersia.

Przy zachowaniu wskazowek dotyczacych stosowania, istnieje mate prawdopodobienstwo, ze dawki
lecznicze izokonazolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia. Jednak w zwigzku z brakiem
odpowiednich badan u kobiet karmiacych piersia, produkt leczniczy nalezy zastosowac jedynie w
przypadku, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewazajg nad potencjalnymi zagrozeniami dla
dziecka.

Ptodnosé
Dane przedkliniczne nie wykazaly ryzyka odno$nie ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Travogen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly pieczenie w
miejscu podania i podraznienie w miejscu podania produktu leczniczego Travogen.



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zaobserwowanych w badaniach klinicznych podana w
tabeli ponizszej jest okreslona zgodnie z Konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci oraz klasyfikacji
uktadéw i narzadow MedDRA: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100); rzadko
(>1/10,000 do <1/1,000); nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych. Dziatania niepozadane zglaszane tylko podczas bada npo wprowadzeniu produktu do obrotu,
ktérych czestosci nie mozna oszacowac, zostaty wymienione jako ”nie znana”.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana

ukladow i

narzadow

Zaburzenia Miejsce Miejsce podania: Miejsce Miejsce podania:
ogolne podania: -przesuszona skora , podania: | -rumien,

i stany w miejscu | -podraznienie | - $wiad - obrzek -pecherze

podania -pieczenie - peknigcia

Zaburzenia Zmiany saczace Alergiczne reakcje
skory Wyprysk potnicowy, skorne

i tkanki Kontaktowe

podskornej zapalenie skory

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego; pochodne imidazolu
i triazolu; izokonazol.

kod ATC: DO1ACO05.
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Izokonazolu azotan stosowany jest w leczeniu powierzchownych zakazen grzybiczych skory.
Wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. [zokonazolu azotan dziata na dermatofity,
drozdzaki, grzyby drozdzakopodobne (w tym wywotujace tupiez pstry), plesniaki, jak rowniez grzyby
i in-vitro bakterie Gram — dodatnie wywotujace tupiez rumieniowy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po natozeniu na skore produktu leczniczego Travogen, izokonazol przenika do ludzkiej skory bardzo
szybko i jego maksymalne stezenie wystgpuje W warstwie rogowej i w warstwach zywych skory w
ciggu godziny po natozeniu produktu leczniczego. Duze stezenie utrzymuje si¢ przez przynajmniej
siedem godzin [warstwa rogowa: w przyblizeniu 3500 pg/ml, (co odpowiada 7 mmol/l), warstwy
zywe naskorka: w przyblizeniu 20 ug/ml (40 umol/l), skora whasciwa: 3 ug/ml (6 umol/1)]. W wyniku
zhuszczenia warstwy rogowej przed zastosowaniem produktu leczniczego, stgzenie izokonazolu
zwigksza si¢ okoto dwukrotnie w warstwach zywych skory. Stezenia leku w warstwie rogowe;j i
naskorku przekraczajg kilkakrotnie minimalne stezenia hamujace i grzybobojcze (MIC) dla
dermatofitow, drozdzakéw oraz plesniakow.

Kolejne badanie wykazato, ze st¢zenie izokonazolu azotanu moze by¢ wigksza niz minimalne
stezenia hamujace i grzybobojcze (MIC) w warstwie rogowej naskorka i mieszkach wlosowych w
tydzien po zakonczeniu dwutygodniowego okresu leczenia. W niektorych przypadkach izokonazolu
azotan wykryto w tych strukturach nawet 14 dni po ostatnim zastosowaniu leku.

Dystrybucja
Izokonazol nie jest metabolizowany do postaci nicaktywnej w skorze. Wpltyw ogdlny leku na

organizm w wyniku wchtaniania przez skorg jest niewielki. Nawet po usunigciu warstwy rogowej
mniej niz 1% podanej dawki dostaje si¢ do krazenia ogdlnego w ciagu czterech godzin.

Metabolizm
Z powodu zbyt matego wchtaniania izokonazolu azotanu przez skore 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
dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie wykazuja wystepowania
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian
Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekta
Wazelina biata

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywicg epoksydowa, zamknigta membrang oraz zakretkg z
HDPE, w tekturowym pudetku.

209
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6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dania

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

Pozwolenie nr R/1229

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

25.02.1993/16.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



