KULLANMA TALIMATI

TRAVOCORT® 10 mg/g + 1 mg/g Krem
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g TRAVOCORT, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat ve 1 mg (% 0,1) diflukortolon valerat
igerir.

Yardimci maddeler: Polietilenglikol-Sorbitan stearat, sorbitan stearat, setostearil alkol, beyaz vazelin,
kalin parafin, disodyum edetat, demineralize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Baskalarinin belirtileri sizinkiler ile ayni olsa bile ilag¢ o kisilere zarar verebilir.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRAVOCORT nedir ve ne icin kullanilir?

TRAVOCORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRAVOCORT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRAVOCORT un saklanmasi

SN NN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TRAVOCORT nedir ve ne icin kullanilir?

TRAVOCORT, agir iltihabi veya ekzemalarla birlikte seyreden (6rnegin ellerde, parmak aralari, kasik
ve genital bolgelerde) derinin yiizeysel mantar enfeksiyonlarinin baslangic veya ara tedavisi igin
kullanilir.

TRAVOCORT’ un ambalaj biiytikliigii 15g dir ve 1g TRAVOCORT 10 mg (% 1) izokonazol nitrat
ve 1 mg (% 0,1) diflukortolon valerat etkin maddelerini igerir.

Bu ilac iki aktif madde igerir, izokonazol nitrat ve diflukortolon valerat. Izokonazol nitrat; derinin
fungal hastaliklar1 tedavi eder ve diflukortolon valerat derinin enflamasyonunu baskilar ve kasinti,
yanma ve agr1 gibi sikayetleri yatistirir.
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2. TRAVOCORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRAVOCORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin maddeler izokonazol nitrat, diflukortolon valerat veya TRAVOCORT un igeriginde bulunan
herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Tedavi alaninda tiiberkiiloz (verem) veya frengi (sifiliz) enfeksiyonuyla ilgili deri lezyonlariniz
varsa,

e Viral enfeksiyonunuz varsa 6rn. Herpes, zona veya su ci¢egi (Varicella, Herpes zoster)

e Yiizde kronik cilt inflamasyonu varsa (rozacea), agiz ¢evresinde cilt inflamasyonu varsa (perioral
dermatit) veya tedavi edilecek bolgede bir as1 sonrasi bir deri reaksiyonu varsa.

TRAVOCORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TRAVOCORT kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciiza danisiniz. TRAVOCORT kullanirken
asagidakilerin bilinmesi 6nemlidir:

o Cildinizde ayn1 zamanda bakteriyel bir enfeksiyon varsa doktorunuz bu enfeksiyonu tedavi etmek
i¢in TRAVOCORT a ilave olarak bir ilag regete edecektir.

. TRAVOCORT u yiiziiniize uygularken gozlerinizle temas etmesine izin vermeyin.

. Glukokortikoid iceren topikal ilaglarin viicudun genis alanlarina, 6zellikle sargiyla ortiilii alanlarda

(bebek bezi, sargi bezi) yogun ve uzun siireli uygulanmasi sistemik yan etki (tlim viicudu etkileyen) riskini
artirir.
o TRAVOCORT u sarg1 bezi ile kapali olarak, fazla miktarlarda, uzun siireli olarak uygularsaniz
veya gozlerin etrafina uygularsaniz bir goz hastaligi olan glokom olusmasi riski vardir. Daha 6nce goz ici
basincinda artma (glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.
o Eger TRAVOCORT genital bolgelere uygulanirsa, bilesenlerinden bir kismi prezervatifler veya
diyaframlar gibi lateks {lirlinlerde hasar olusturabilir. Bu nedenle, bunlar dogum kontrolii veya HIV
enfeksiyonu gibi cinsel yolla bulasan hastaliklara kars1 koruyucu etkilerini yitirmis olabilirler. Daha fazla
bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danigin.
. TRAVOCORT ile tedavinin basarili olabilmesi i¢in diizenli hijyen onlemleri esastir. Tekrarlayan
enfeksiyonlar 6nlemek i¢in sunlar1 yapmalisiniz:

- Camagirlariizi giinliik olarak degistirmelisiniz (el ve yiiz bezleriniz, havlulariiz, i¢ ¢camasirlariniz
tercihen pamuklu kumastan olmalidir) ve ¢ok sicak hatta kaynar sui le yikamalisiniz.

- Ayak parmak aralar1 yikandiktan sonra iyice kurulanmalidir.

- Coraplar her giin degistirilmelidir.
. Mikonazol, ekonazol ve tiokonazol igeren mantar ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRAVOCORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRAVOCORT u yiyecek ve i¢cecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, gebelik olasiliginiz varsa veya bebek sahibi olmay1 planlhiyorsaniz,
bu ilact almadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz TRAVOCORT
kullaniminin faydalarini riskler kasisinda degerlendirecektir.

Glukokortikoidler anne karnindaki bebegin gelisiminde risk olusmasini dnlemek i¢in gebeligin ilk {i¢
ayinda kullanilmamalidar.

Hamileyseniz, TRAVOCORT u o6zellikle bir sargiyla kapali olarak kullanimdan, viicudun genis
alanlarina uygulamaktan veya uzun siireli kullanimdan kag¢ininiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRAVOCORT un anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢ocuklara yonelik risk
g6z ard1 edilemez.

Emziriyorsaniz,

- TRAVOCORT u gogiis bolgesine uygulamayiniz.

- TRAVOCORT u 6zellikle bir sargiyla kapali olarak veya viicudun genis alanlarina
uygulamaktan ka¢inmalisiniz.

- TRAVOCORT u uzun siireli olarak kullanmaktan kaginmalisiniz.

- TRAVOCORT kullanimi ile dogurganligin etkilendigini gosteren bir veri yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi
TRAVOCORT ile tedavi olan hastalarda, ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki
gozlemlenmemistir.

TRAVOCORT’ un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
TRAVOCORT igerigindeki setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TRAVOCORT ile diger ilaglarin etkilesimi bilinmemektedir.

3. TRAVOCORT nasil kullanihir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
TRAVOCORT’u her zaman doktorunuzun veya eczacinizin anlattigi gibi kullanmalisiniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

TRAVOCORT, cildin hastalikli bolgelerine giinde 2 defa uygulanir.Ciltte iyilesme goriildiigiinde
TRAVOCORT kullanmay1 birakin. Genel olarak, tedavi siiresi 2 haftayr asmamalidir. Gerekli ise,
doktorunuz glukortikoid icermeyen bir antifungal preparat ile takip tedavisi yazabilir. Bu ozellikle
TRAVOCORT un kasik veya genital bolgeye uygulandiginda gecerlidir.

TRAVOCORT ile tedavinin basarili olabilimesi i¢in diizenli hijyen 6nlemleri esastir. (Bkz. Boliim 2
TRAVOCORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).
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e Uygulama yolu ve metodu:
Hastalikl1 deri bolgesine haricen siirerek uygulayiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

TRAVOCORT 2 vyasinda veya daha biiylik c¢ocuklara ve adolesanlara uygulandiginda doz
ayarlamalar1 gerekli degildir.

TRAVOCORT’un 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda giivenligi ileilgili sadece kisithi veri mevcuttur.

Sistemik absorpsiyonunun (emiliminin) ve yan etkilerinin artma riski nedeniyle ¢ocuklarda dikkatli
kullanilmaldir.

. Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Topikal kortikosteroidlerin yliksek gii¢, uzun siire, genis ylizey alanlarinda, kapali pansuman altinda
kullanim1 veya eslik eden karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi ile sistemik absorbsiyonu
(emilimini) takiben geriye doniisiimlii hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen baskilanmasi (steroid

salgilanma dongiisiiniin baskilanmas1) meydana gelir.

Eger TRAVOCORT’ un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRAVOCORT kullandiysaniz:
TRAVOCORT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz endiselenmeyiniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TRAVOCORT u bir kez ¢ok fazla miktarda uyguladiysaniz veya tesadiifen yuttuysaniz tehlikeli
olmasi beklenmemektedir. Endise ediyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRAVOCORT ’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

Hatirladiginizda, bir sonraki dozu zamani geldiginde kullanin ve recete edildigi sekilde tedaviyi
stirdiiriin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TRAVOCORT da kullanan herkeste goriilmeyen yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki yan etkiler klinik ¢alismalarda ortaya ¢ikmus, siklik derecelerine gore listelenmistir:
Yaygin:

Uygulama bolgesinde ciltte tahris veya yanma hissi

Yaygin olmayan:

Uygulama bolgesinde kizariklik (eritem) veya kuruluk
Stria (deri igi serit olusumu)
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Bilinmiyor:
Uygulama bolgesinde kasint1 (pruritus) veya kabarciklar (vezikiil)

TRAVOCORT gibi cilde uygulanan diger glukokortikoidlerde, asagidaki lokal yan etkiler olusabilir
(siklik mevcut verilerden hesaplanamamaktadir):

Deride incelme (cilt atrofisi), kil koklerinin iltihaplanmasi (folikiilit), viicut killanmasinda artig
(hipertrikoz), kilcal damarlarin genislemesi (telanjiyektazi), agiz ¢evresinde deride iltithaplanma
(perioral dermatit), deride renk degisikligi, akne ve/veya TRAVOCORT un bilesenlerinden herhangi
birine kars1 alerjik cilt reaksiyonlari. TRAVOCORT bilesenleri viicut tarafindan deri yoluyla
emildiginden (absorbe edildiginden), viicudun diger boliimlerinde de baska yan etkiler (sistemik etkiler)
olusabilir.

Anneleri gebelik sirasinda yogun veya uzun siireli olarak tedavi edilmis olan yeni doganlarda yan
etkiler hari¢ tutulamaz. Ornegin, bebegin bdbrek iistii bezlerinin aktivitesi diismiis olabilir (diistik
adrenal korteks fonksiyonu) ve bebegin hastaliga kars1 direnci azalmis olabilir.

Yan etki yasamaniz durumunda, doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, bir doktor
veya bir eczacrya danisiniz.

5. TRAVOCORT ’un saklanmasi
TRAVOCORT'’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

TRAVOCORT’ u 25°C altindaki oda sicakliklarinda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRAVOCORT’ u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
LEO Pharma A/S, Danimarka lisans1 ile Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiigiikkaristiran Mah. Merkez Sok. No:223/A
Biiytikkaristiran/Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 26/03/2020 tarihinde onaylanmistir.
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