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KULLANMA TALIMATI

TRAVAZOL deri kremi 15 g
Haricen uygulamr.,

o Etkin madde:
1 g TRAVAZOL, 10 mg izokonazoi nitrat ve 1 mg diflukortolon valerat icerir.
o Yardimci maddeler:

Mineral oil No 6 (Likit parafin), Tween 60 (Polisorbat 60), Disodyum EDTA, Vazelin, Lanette
O (Setostearil alkol), Arlacel 60 (Sorbitan stearat), Distile su.

Bu ilact kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizt séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya dilsik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

. 1. TRAVAZOL nedir ve ne icin kullarmlir?
2. TRAVAZOL 4 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAVAZOL nasd kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
3. TRAVAZOL ’iin saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.
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1. TRAVAZOL nedir ve ni¢in kullamhr?

TRAVAZOL, afyr iltihabi veya egzamalarla birlikte seyreden (drnefin ellerde, parmak aralan,
kasik ve genital bdlgelerde) derinin ylizeysel mantar enfeksiyonlanmn baslangic veya ara
tedavisi i¢in kullamlar,

TRAVAZOL’in ambalaj bityitklogi 15 g’dir ve 1 g TRAVAZOL 10 mg izokonazol nitrat ve 1
mg diflukortolon valerat etkin maddelerini igerir.

{zokonazol nitrat; derinin yiizeysel mantar hastaliklarinmn tedavisi igin kullamlir, Birgok mikroba
karg: etkilidir; dermatofitlere, mayalara, maya benzeri mantarlara (Pitriyasis versicolor’a neden
olan organizmalar da dahil), kitflere ayrica kirmizi, kahverengi lekelerle belirgin bulagici bir deri
hastalify olan Erythrasma’ya sebep olan organizmalara kars: da etkilidir.

Diflukortolon valerat; derinin iltihabi ve alerjik durumlannda iltihab1 Snler ve kaginti, yanma,
s1z1 gibi gikayetleri giderir.

2. TRAVAZOL'il kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TRAVAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Ftkin maddeler izokonazol nitrat, diflukortolon valerat veya TRAVAZOL’lin igerifinde
bulunan herhangi bir maddeye karsi bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

o Tedavi alaninda tiberkilloz (verem) veya frengi (sifiliz), virlis hastaliklan (6megin su

gicegi/varicella, herpes zoster), glil hastalif1 (rozacea), afiz civarinda dermatit veya ag1 sonrasi
grillen deri reaksiyonlan varsa.

TRAVAZOL’ii asagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bakteri enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalips varsa, ilave uygun tedavi gereklidir.
TRAVAZOL yiize uygulanacaksa gize temasindan kagimimalidir.

Daha 6nce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Mikonazol, ekonazol ve tiokonazol igeren ilaglan kullamiyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Topikal kortikosteroidierin 6zellikle kapali pansuman kosullarinda, uzun silreli veya genis bir
alana yogun olarak uygulanmalar yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Yiize, kasik bdlgesine veya koltukaltlarina uygulanmasi ve gocuklarda kullamm sirasinda yan
etkilerinin artma riski nedeniyle dikkatli olunmahdir. Ayrica, ¢ocuklarda sistemik
absorbsiyondaki artiy gbz dniinde bulundurulmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindifi (zere kortikosteroidierin kullamim ile glokom da
gelisebilmektedir (Omegin; uzun streli yilksek doz veya agn uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya gz civarindaki deriye uygulanmasi).

Enfeksiyon el ve ayak parmaklan arasindaysa, buralara TRAVAZOL uygulanan gazh bir bezin
yerlestirilmesi 8nerilir.

Enfeksiyonun yeniden olugmasini  engellemek igin, ¢amagirlanmzi  giolik  olarak
degistirmelisiniz (el ve yiiz bezleriniz, havlularimz, i¢ camagirlarimz tercihen pamuklu kumagtan
olmalidir) ve ¢ok sicak hatta kaynar su ile yikamahisimz.

Sayfa2/5

It reppra




Dtizenli gahsi hijyen TRAVAZOL ile tedavinin basans: igin ¢ok dnemlidir. Aya$imzda mantar
varsa (tineq pedis-atlet ayafi olarak da bilinir), ayaklar yrikandiktan sonra, parmak aralan, iyice
kurulanmal: ve goraplar her glin degigtirilmelidir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

TRAVAZOL’iin yiyecek ve igecek ile kullamlmas:
TRAVAZOL’{ yiyecek ve igecek aldifimz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damigimz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TRAVAZOL
recete etmeden 8nce bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin ilk
ic ayinda kortikosteroid iceren haricen uygulanan preparatiann kullamlmas: sakincalidir.
Ozellikle genis bir alana uygulamayimz ve uzun siireli kullanmayimz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danigmniz.

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Eger kiiclik gocuk veya bebek emziriyorsamz TRAVAZOL'U gdgiislerinize uygulamayiniz.
Emzirdiinizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TRAVAZOL regete etmeden &nce bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamayimz ve uzun siireli
kullanmayimuz.

Arac ve makine kullanym
TRAVAZOL’iin arag ve makine kullamim {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

TRAVAZOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimc) maddeler hakkinda dnemli bilgiler
TRAVAZOL setosteari]l alkol igermektedir. Bu madde lokal deri reaksiyonlarmma (kontak
dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. TRAVAZOL nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf igin talimatlar:

TRAVAZOL'{I her zaman doktorunuzun anlattifs gibi kullanmalisimz. Efer emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar damgimz,

TRAVAZOL, glinde 2 defa uygulanir.

Doktorunuzla koordineli bir gekilde TRAVAZOL tedavisi iltihabi veya egzamah deride iyilesme
olduktan en gec 2 hafta sonra sonlandiniimalidir. Bundan sonra doktorunuz kortikosteroidsiz bir
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ilag ile tedaviye devam edebilir. Bu, dzellikle kasik ve genital bolgelerde kullamm igin

geserlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hastalikh deri bbigesine haricen siirerek uygulayimz.

Degigik yag gruplan:
Cocuklarda kullamm: Sistemik absorbsiyonunun ve yan etkilerinin artma riski nedeniyle
gocuklarda dikkatli kullanilmaldr.

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek / Karaciger yetmezligi: Topikal kortikosteroidlerin yiksek potent, uzun silre,
genis yiizey alanlaninda, okllizyon altinda kullanim veya eslik eden karaciger yetmezlifi
olan hastalarda kullamlmas: ile sistemik absorbsiyonu takiben geriye donfigiimlil
hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen baskilanmasi meydana gelir.

Eger TRAVAZOLun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRAVAZOL kullandiysaniz

TRAVAZOL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRAVAZOL’den bir defalik fazla doz (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) uygulanmasi
veya kaza ile yutulmas: sonrasinda bir risk beklenmemektedir.

TRAVAZOL’{l kullanmay: unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zaman igin doktorunuzun talimatlanna uymaniz Snemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

TRAVAZOL ile tedavi sonlandinldiindaki olusabilecek etkiler
TRAVAZOL’il doktorunuzun Snerdigi sekilde kullamrsamz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur

ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya ¢ikarsa doktorunuzia temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRAVAZOL lin igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafndaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:
Kortikosteroid igeren haricen kullanilan preparatlanin genig bir alana (yaklasik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullamimi (4 haftayr agan) sonucunda asafidaki yan
etkiler olugabilir: derinin incelmesi (atrofi), kiical damarlarin genislemesi, deride serit olusumu,
deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroidin resorbsiyonuna bagl: olarak sistemik etkiler.

Bagsikhk sistemi bozukluklar:
Seyrek:
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Alerjik kontakt dermatit

Deri ve deri alt bozukluklan:

Seyrek:

Kil kakii iltihabi (follikiilit), deri izerinde agin killanma (hipertrikoz), a1z gevresindeki deride
iltihaplanma (perioral dermatit), deride renk degisikligi, dokiintli, kasinti, yanma, kizanklik
(eritem) veya deri tizerinde iltihaph keseciklerin olugmas: (vezikiillenme) gibi lokal semptomlar,
tahrig, kuruluk, deride yumugama (maserasyon), isilik

Bunlar, topikal Kkortikosteroid kullammi sonucunda olusan hafif ve genellikle gegici yan
etkilerdir; tedavinin devaminda sikayetlerin kayboldugu gériilmiistilr. Topikal tedaviyi takiben
hastalarin yaklagik % 1’inde kaginti veya yanma gibi lokal etkiler goriilebitir.

Diflukortolon valerat ile topikal tedavi gren hastalarin % 0.5 ila % 4°tinde lokal tahrig ve yanma
gbritlmistiir.

Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yilzeylerine ya da uzun bir siire
kullammda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalannda TRAVAZOL
uygulandifinda, bebekte bobrek uistil bezinde gerileme goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz, bir
doktor veya bir eczaciya daniginiz.

5. TRAVAZQOL’{in saklanmasi

TRAVAZOL i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanir.

Son kullanma tarihi ile uyumiu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRAVAZOL 'ti kullanmayinz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRAVAZOL. i kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimar: tarihinde onaylannugtir.
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