Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Travogen, 10 mg/g, krem
Isoconazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Travogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travogen
Jak stosowa¢ lek Travogen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Travogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Coto jest lek Travogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Travogen w postaci kremu jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego na skorg.
Substancja czynna leku — izokonazolu azotan — dziata przeciwgrzybiczo na rézne gatunki grzybow
powodujacych zakazenia skory u ludzi, jak dermatofity, drozdzaki, grzyby drozdzakopodobne

(w tym wywotujace tupiez pstry), plesniaki oraz grzyby wywotujace tupiez rumieniowy.

Wskazania do stosowania
Powierzchowne zakazenia grzybicze skory, np. grzybica skory rak, stop, pachwin, okolic narzadow
ptciowych; tupiez pstry; tupiez rumieniowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Travogen:
- jesli pacjent ma uczulenie na izokonazolu azotan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Przed rozpoczgciem stosowania kremu Travogen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy je natychmiast
przeptuka¢ duza ilosciag wody.

- Aby unikngé¢ ponownego zakazenia, bielizna osobista (takze reczniki do ciata i twarzy) powinny
by¢ zmieniane codziennie i wygotowywane. Zaleca si¢ uzywanie wyrobow bawetnianych.

- Skuteczne leczenie kremem Travogen zalezy od wtasciwego utrzymywania higieny osobiste;j.

W grzybicy stop, przestrzen miedzypalcowa nalezy doktadnie wysuszy¢ po kazdym umyciu.
Skarpety oraz ponczochy powinny by¢ zmieniane codziennie.

- Jesli lek Travogen jest stosowany w okolicy narzadow ptciowych, niektore z substancji
pomocniczych zawartych w tym leku moga uszkodzi¢ prezerwatywy i krazki domaciczne.
Dlatego mogg by¢ one nieskuteczne jako $rodki antykoncepcyjne lub chronigce przed chorobami
przenoszonymi droga ptciows, takimi jak zakazenie HIV. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Travogen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Brak badan dotyczacych interakcji leku Travogen z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Lekarz zachowa ostrozno$¢ w przypadku przepisywania tego leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Kobiety karmigce piersig mogg zastosowac¢ lek Travogen jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzysci z zastosowania leku dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.
Jesli lekarz zadecyduje o stosowaniu leku Travogen przez kobiete karmiacg piersia, nie nalezy
stosowac go w okolicy sutkow, w celu zapobiezenia spozyciu leku przez dziecko.

Wplyw na ptodnos¢
Nie ma zadnych danych wskazujacych, ze stosowanie leku Travogen ma wpltyw na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Travogen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Travogen zawiera alkohol cetostearylowy
Substancja ta moze wywolywac reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowac lek Travogen

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Travogen jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.
Lek Travogen zwykle jest stosowany raz na dobe na zmieniong chorobowo powierzchnig skory.

Zazwyczaj w zakazeniach grzybiczych stosuje si¢ leczenie miejscowe przez okres od dwoch do trzech
tygodni. W zakazeniach trudno poddajacych si¢ leczeniu (szczegélnie w zakazeniach przestrzeni
mig¢dzypalcowych) czas terapii moze by¢ wydhuzony przez lekarza do czterech tygodni. Mozliwe sg
rowniez dtuzsze okresy leczenia.

W przypadku zakazen grzybiczych przestrzeni migdzypalcowych dioni i stdp, zaleca si¢ umieszczanie
paska z gazy, posmarowanej kremem Travogen, pomigdzy palcami dioni lub stop.

W celu uniknigcia nawrotu zakazenia grzybiczego, leczenie powinno by¢ kontynuowane przynajmniej
przez dwa tygodnie po ustgpieniu objawow choroby.

Bardzo wazne dla uzyskania dobrego efektu leczenia lekiem Travogen jest codzienne przestrzeganie
zasad higieny (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Dzieci i mlodziez
Nie jest konieczne dostosowanie dawki w przypadku podawania kremu Travogen niemowletom,
dzieciom i mlodziezy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Travogen

Jednorazowe uzycie leku na duzg powierzchnig¢ skory lub przypadkowe potknigcie nie stwarza ryzyka
ostrego zatrucia lekiem. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Travogen

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominiecia dawki, nalezy niezwtocznie zastosowa¢ nastepng dawke, a potem kontynuowac leczenie
zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci ich wystepowania:

Czesto: moga dotyczy¢ 1 na 10 0sob
- Podraznienie skory lub pieczenie w miejscu podania.

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ 1 na 100 0sob
- Swiad lub nadmierne wysuszenie skory w miejscu podania; zmiany saczace, mate pecherze
wypelione ptynem (wyprysk potnicowy), zapalenie skory (kontaktowe zapalenie skory).

Rzadko: moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob
- Obrzek w miejscu podania, pgknigcia skory.

Czestotliwos¢ nieznana:
- Zaczerwienie (rumien) lub pecherze w miejscu podania, alergiczne reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Travogen

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Travogen

- Substancja czynng leku jest izokonazolu azotan.
1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu.

- Pozostate sktadniki leku to: polisorbat 60, sorbitanu stearynian, alkohol cetostearylowy, parafina
ciekta, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Travogen i co zawiera opakowanie

Lek Travogen jest biatym do lekko zottawego nieprzezroczystym kremem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, zamknieta membrang, z zakretkg HDPE
zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania

Wytworca:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Via E. Schering 21, 20090 Segrate (MI), Wtochy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 13120/2020/02
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 368/22

Data zatwierdzenia ulotki: 05.10.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



