Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/gyno-travogen-600-mg-1-ovul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AFQ7

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
Gyno-Travogefi 600 mg oviil

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde: 600 mg izokonazol nitrat

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Ovdl
Beyaz ila sarimsi ovul

4. KL INIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Vajinanin mantar enfeksiyonlari.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:
1 ovil (600 mg izokonazol nitrat icerir) tek birdolarak kullanilir.

Uygulamasekli:

Ovdl vajina icine derine itilmelidir. Bu uygulamian alsam uykudan Once yaia uzanarak
yapiimasi en uygundur. Paketin icinden cikan eldivevuli derine iterken kullaniimalidir.
Menstruasyon suresince tedavi yapiimamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimci maddelergia duyarlilik.

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

Ovulan uygulamasinda ve sonraki ilk bir haftadanayikanmamalidir.

Yeni bir enfeksiyon olgmamasi icin kullanilan cargiglar, havlular vs. mimkin olgunca
pamuklu olmali, hergin destirilmeli ve kaynatilmalidir.

4.5. Der tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon):

Izokonazol icin, gebeliklerde maruz kalmayakiln klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik/ embriyonal/ fetal ggin/ dogum ya da dgum
sonrasi gefim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayli zararh etkiler olglinu gostermemektedir.
(bkz 5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri)



Cocuk dgurma potansiyeli bulunan ve gebe kalmayi planlakadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Gebelik donemi:
Insanlarda izokonazol iceren ilaclarin gebelik esmsuygulanmalari izokonazolln teratojenik bir
riski oldugunu gostermengiir, ancak gebe kadinlara verilirken tedbirli oluaindir.

Laktasyon donemi:

Absorbsiyon oraninin ¢ok az olmasi (uygulanan dé@d0’'undan azi) ve tedavi sresinin kigali
nedeni ile emzirilen bebeklere anne sttt ile gd¢cemzkonazol nitratin bebeklere herhangi bir zarar
vermesi olasi deldir.

Ureme yetengi / Fertilite:
Bir seri 6zel ureme toksisitesi gahalarinda; izokonazol, treme siklusunun hicbirdda herhangi
bir yan etkiye yol agmanstir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair hickanit bulunmangtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arac¢ ve makina kullanimi tzerine bir etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler
Gyno-Travogefi ile tedavi edilen bazi izole olgulardaskati, yanma, eritem veya vezikiilasyon
gibi lokal semptomlar okabilmektedir.

Deri veya mukozada alerjik reaksiyonlar gbilir.

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Akut toksisite cakmalarinin sonuglari tek bir doziminin veya yan$iikla oral alimi akut
intoksikasyon riski beklentisi ojturac&ini géstermenstir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Vajinal antiinfektif ilaclar
ATC kodu: GO1AF07

Etki mekanizmasi
Gyno-Travogefi dermatofitlere, maya ve maya benzeri mantarkiramantarlarina kar etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Gyno-Travogefi ovil ile vajinal mikoz tedavisi izokonazoliin etkiplazma diizeylerini
gerektirmeyen lokal bir tedavidir. Ovllin vajenerlggtiriimesi ile bir etkin madde deposu
olusturulmaktadir. Ovil olasilikla vajen duvarina sivailacin bir kismi vajinal sekresyon iginde
¢6zUnlr ve vajinal epitele penetre olur. Sekresgonel epiteldeki antimikotik konsantrasyon, in
vitro olarak belirlenmi minimum inhibitér ve minimum biyosidal konsantragjardan belirgin
olarak daha ytksek bir seviyesinde birka¢ giin dkdvam eder.

Emilim:

Radyoaktif olarak saretlenmg 600 mg'lik izokonazol nitratin tek bir kez vajinadlarak
uygulanmasindan sonra ilacin uygulanan dozunun ridéf daha azinin absorbe edidi
gosterilmitir.



Biyotransformasyon:
Absorbe edilen izokonazol nitrat organizmada tanrametabolize edilmektedir.

Eliminasyon:
®H isaretlenmg izokonazol nitratin iv uygulamasini takibearetli metabolitlerin %75'i ik 24 saat

icinde olmak uzere 1/3'U idrar, 2/3'U iseskii ile itrah edilmitir. idrarda miktar olarak en énemli
metabolitlerin 2,4-dikloromandelik asid ve 2-(2,iddrobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit
olduklari gosterilmitir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Tekrarlanan dozlarda toksisite gatialarinda alinan sonugclar, terapétik kullanimdardpel bir
hayati riske garet etmemektedir.

Gen ve kromozom mutasyonunun saptanmasiyla ilgpilgn in vitro ve in vivo deneylerde
izokonazoliin mutagenik potansiyeli oflugérilmemgtir. In vivo timorijenisite cabimasi
yarutalmemstir. Bugun sahip oldgumuz bilgilere gére; mutogenite testlerinin ve gglanan
toksisite cakmalarinin sonucuna, kimyasal yapi ve etkisinin kiytyasal mekanizmasina
bakildginda izokonazolun timorijenik potansiyeli ofuna dair hicbir kanit yoktur.

Bir seri 6zel ureme toksisitesi gahalarinda; izokonazol, treme siklusunun hicbirdda herhangi
bir yan etkiye yol agmanstir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair hickanit bulunmangtir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tole@aismalarindan alinan sonuclara gore,
terapotik durumlarda belirgin bir lokal irritasybeklenmemelidir. Tagan goztinde elde edilen
sonugclara gére; gozin kazara kontaminasyonundgoiiival irritasyon beklenmelidir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Katl yag

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omru
60 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 oviil ve 1 eldiven

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Ovdl vajinaya derince uygulanir.

Kullaniilmams olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye dstanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216- 528 36 12

8. RUHSAT NUMARASI
102/34

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 04.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'Un YENILENME TAR iHi



