KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNO-TRAVOGEN ® 600 mg oviil

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

Yardimcer maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oviil
Beyaz ila sarims1 oviil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
GYNO-TRAVOGEN vajinanin mantar enfeksiyonlarinda endikedir.

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

Uygulama sekli:

Oviil vajina i¢ine derine itilmelidir. Bu uygulamanin aksam uykudan once yataga uzanarak
yapilmast en uygundur. Paketin ic¢inden ¢ikan parmaklik kilifi, oviilii derine iterken
kullanilmalidir. Menstruasyon siiresince tedavi yapilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Adolesanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamas1 gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimci maddelere asir1 duyarlilik.

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

Oviillin uygulamasinda ve sonraki ilk bir haftada vajina yikanmamalidir.

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

GYNO-TRAVOGEN igerisinde bulunan bazi yardimec1 maddeler, kondom ve diyafram gibi
lateks tirtinlerin etkinligini azaltabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim c¢alismasi gerceklestirilmemistir.

Intravajinal izokonazol nitrat ve kumarin tipi antikoagiilanlarn (6r: varfarin) es zamanl
kullanilmasi, antikoagiilanlarin plazma seviyelerinde artisa neden olabilmektedir.

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

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve gebe kalmay1 planlayan kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Gebelik donemi:

[zokonazol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {lizerinde yapilan calismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. (bkz. 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri)

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

Laktasyon donemi:
Izokonazol/izokonazol nitratin insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Siit emen
cocuklarin maruziyet riski diglanamaz.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Klinik 6ncesi verilerde fertilite izerinde herhangi bir risk goriilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimai {izerine bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik caligmalarda en sik gozlemlenen advers reaksiyonlar uygulama bolgesinde tahris,
yanma ve kagintidir.

Advers reaksiyonlar, asagida sistem-organ sinifi (MedDRA) ve siklik derecesine gore
listelenmektedir. Siklik dereceleri su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000);
cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sadece pazarlama sonrasi verilere dayanan advers reaksiyonlar, ve sikligi tahmin
edilemeyenler, “bilinmiyor” olarak siniflandirilmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde asir1 hassasiyet

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesi, bas agrisi
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Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Yaygin olmayan: Vajinal akinti
Bilinmiyor: Vulvovajinal agri, vulvovajinal sisme, vulvovajinal eritema

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Uygulama bolgesinde tahris, uygulama bolgesinde yanma ve uygulama bolgesinde
kasinti

Seyrek: Uygulama bdlgesinde egzema

Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde kabarciklar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler, imidazol tiirevleri.
ATC kodu: GO1AF07

Etki mekanizmasi

GYNO-TRAVOGEN® mantar hiicre duvarma zarar vererek etki eder. Mantar hiicresinin
gecirgenligini artirir ve hiicre membranin zarar gérmesiyle hiicre biitlinliigii bozulur.
GYNO-TRAVOGEN®, genis spektrumlu bir antimikotik aktiviteye sahiptir. Dermatofitlere,
maya ve maya benzeri mantarlara, kiif mantarlarina kars1 etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

GYNO-TRAVOGEN® oviil ile vajinal mikoz tedavisi izokonazoliin etkin plazma diizeylerini
gerektirmeyen lokal bir tedavidir. Sistemik etkisi ¢ok kisitli oldugu igin, sitokrom P450
enzimlerine inhibitor etkisi cok yok denecek kadar azdir.

Emilim:

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

Dagilim:
Oviiliin vajene yerlestirilmesi ile bir etkin madde deposu olusturulmaktadir. Oviil olasilikla

vajen duvarina sivanir. Ilacin bir kismi vajinal sekresyon iginde ¢dziiniir ve vajinal epitele
penetre olur. Sekresyonda ve epiteldeki antimikotik konsantrasyon, in vitro olarak belirlenmis
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minimum inhibitér ve minimum biyosidal konsantrasyonlardan belirgin olarak daha yliksek
bir seviyesinde birkag¢ giin daha devam eder.

Biyotransformasyon:

Absorbe edilen izokonazol nitrat organizmada tamamen metabolize edilmektedir. Intravendz
uygulama sonrasinda idrarda miktar olarak en 6nemli metabolitlerin 2,4-dikloromandelik asid
ve 2-(2,6-diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit olduklar1 gosterilmistir.

Eliminasyon:
Intravendz uygulama sonrasinda *H isaretlenmis izokonazol nitratin iv uygulamasini takiben

isaretli metabolitlerin %75°1 ilk 24 saat i¢cinde olmak tlizere 1/3’1i idrar, 2/3’1 ise diski ile itrah
edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve iireme toksisitesine
iliskin konvansiyonel ¢alismalara gore klinik dis1 veriler, insanlar i¢in 6zel bir risk olmadigini
gostermektedir.

In vivo tiimorijenisite ¢alismasi ylriitilmemistir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere gore;
mutogenite testlerinin ve tekrarlanan toksisite ¢alismalarinin sonucuna, kimyasal yap1 ve
etkisinin biyokimyasal mekanizmasina bakildiginda izokonazoliin tiimorijenik potansiyeli
olduguna dair hi¢bir kanit yoktur.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kat1 yag

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE blister igerisinde 1 oviil ve 2 adet parmaklik kilifi

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

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

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 TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 04.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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