
KISA ORI'N BiLGiSi

l. BE$ERi TrBBi uRtrNtrN ADr
EKZE-MANT emtilsiyojel, 30 g

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niln$ina
Etkin maddeler:
Her 30 g emiilsiyojel igerisinde:

Mikonazol nitrat 0,6 g

Triamsinolon asetonit 0,03 g

Yardrmcr maddeler:
Her 30 g emiilsiyojel igerisinde:

Butilhidroksianizol(E320) 0,003g
Metilhidroksibemoat (8218) 0,06 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMAS6TiXTORU
Emiilsiyojel
Beyaz, kokusuz, homojen emiilsiyon

4. KLiNiK6ZELLiKLER
4.1. Terapdtik Endikasyonlar
Ekzematdz yizeyel mantar enfeksiyonlanmn baglangrg tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkl$ ve siiresi:
Doktora damgrlmadan kullamlmamahdrr. EKZE-MANT doktor tarafindan bagka qekilde

tavsiye edilmedigi takdirde, miimktinse tedavi siiresi l0 giint geqmeyecek gekilde, giinde 2
defa deriye ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulamr. EKZE-MANT ytiz ve genital

kilgelerde en fazla I hafta siireyle kullamlmahdrr.
EKZE-MANT inflamasyonlu mikozlarda, inflamasyon tamamen yok olana kadar
kullanrlabilir. Gerekirse kortikosteroit igermeyen bir antifungal ile tedaviye devam edilir.

Uygulama gekli:
Sadece topikal olarak uygulanrr.

Ozel popfilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
B6brek/Karacifer yetmezlili:
Bdbrek yetmezlifii olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.
Karaciler yetmezli[i olan hastalarda, hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlan
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik
hormon (ACTH) stimiilasyon testi).
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Pediyatrik poptlasyon :
EKZE-MANT pediyatrik hastalarda kullanrhrken HPA eksen fonksiyonlan dtizenli olarak

takip edilmeli (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi), genii

yiizeylerde ve uzun sure ile kullanrlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:

EKZE-MANT'rn yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinlili incelenmemigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Mikonazol nitrat, triamsinolon asetonit veya EKZE-MANT'In herhangi bir bileqenine kar1r

alerjisi veya agrn duyarhhlr oldulu bilinen kiqilerce kullantlmamahdtr. Verem ile enfekte

olmug hastalard4 viral enfeksiyonlarda (varicella ve vaccina dahil), aylara reaksiyon

gosterenlerde, cinsel yolla bulagan hastahklarda ve akne, rozasea gibi deri hastahklannda

kullamlmamahdrr. EKZE-MANT, gdz veya mukozah bdlgelere siirtlmemelidir. Genig

yiizeylerde (viicut yiizeyinin %10'unun iistiinde), deriden emilimin artmrg oldulu kilgelerde
(agrk yaralar, deri lezyonlan ve 96z gevresinde) kullanrlmamahdrr. EKZE-MANT gocuklarda

tedbirli kullanrlmahdrr, genig ytizeylerde ve uzun siire ile kullamlmamahdrr.

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve dnlemleri
o EKZE-MANT haricen kullanrlrr.
o Qocuklardan uzak tutunuz.

o Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi siiresi agrlmamahdrr.

o EKZE-MANT yiiz ve genital biilgelerde en fazla I hafta siireyle kullamlmahdrr.

o Eler kiitan bir hastahk, tedaviyle birkag giin iginde iyileqme gdstermiyorsa veya daha da

kdtiilegiyorsa doktorunuza bagvuunuz. Bu duruma alerjik bir durum veya duyarlt olmayan

mikroorganizma neden olabilir. Trichomonas ve Gardnerella vaginalis'in sebep oldu[u
vulvovaginitislere kargr EKZE-MANT etkisizdir.

o Ka$rntr, krzankhk, kabarcrklar veya belirgin deri incelmelerini doktorunuza bildiriniz.
o Dermatolojik enfeksiyonlard4 enfeksiyonun antifungal veya antibakteriyel ajanlara cevap

vermedipi durumda topikal kortikosteroit tedavisi durdurulmahdrr.

r Topikal uygulama; genig kilgelere, fazla miktarda ve uzun siireli olarak yaprlmamahdrr.

Eler lokal iritasyon ya da duyarhhk gdriiltirse, ilacrn kullanrmt durdurulmah ve uygun bir
tedavi baglatrlmahdrr.

EKZE-MANT' rn igerilinde bulunan,

o Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle lokal deri reaksiyonlanna (dmepin, kontakt

dermatite) ya da g6zlerde ve mukoz membranlarda iritasyon4
o Metilhidroksibenzoat (E218) nedeniyle ise alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmiq)

sebebiyet verebilir.

4.5. Di[er hbbi triinler ile etkileqimler ve diler etkilegim qekilleri
EKZE-MANT, uzun siire ile genig alanlarda kullanrldrlrnda sistemik absorpsiyonu

artacalrndan fenitoin, barbiti.iratlar ve rifampisin ile beraber kullamldrlr takdirde triamsinolon
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asetonitin hepatik eliminasyonu hrzlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma

gdriilebilir. Aynca, oral antikoagiilanlara cevap azalabilir.
Mikonazol nitratrn topikal uygulama sonucu di[er ilaglarla bilinen bir etkilegimi yoktur.

Bununla birlikte, varfarin gibi antikoagiilan ilaglan oral yolla alan hastalarda dikkatli
olunmah ve antikoagiilan etki izlenmelidir.

Ozel popilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik veya Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
EKZE-MANT'In gocuk do[urma potansiyeli ve dopum kontrol ydntemleri iizerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi

Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri
mevcut deEildir.
Halvanlar i.izerinde yaprlan gahqmalar, gebelik lve-veyal embriyonaVfetal geligim lve-veya/
dolum /ve-veya,/ dolum sonrasr geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara
ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
EKZE-MANT, gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.

Triamsinolon asetonitin gegitli tiirlerde teratojenik etkiyi indi.ikledigi gtiriilmi.igtiir.
Triamsinolon asetonit, fare ve tavganlarda artan bir insidansla srrasryla yaklaSrk olarak

120 ytgkglgpn ve 24 pg/kg/gnn dozlannda yank damak geligmesini indiiklemigtir.

Laktasyon ddnemi
Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin insan siiti.iyle atrhp atrlmadrlr bilinmemektedir.
Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin siit ile atlllmr hayvanlar iizerinde
aragtrnlmamrgtrr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacalrna ya da EKZE-MANT
tedavisinin durdurulup durdurulmayacalrna/tedaviden kagrnrhp kagrmlmayacaprna iligkin
karar verilirken, emzirmenin qocuk agrsmdan faydasr ve EKZE-MANT tedavisinin emziren
anne agrsrndan faydasr dikkate ahnmahdtr.

EKZE-MANT emzirmeden Snce meme iizerine uygulanmamahdrr.
Stt veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullamlmahdrr.

tlreme yetenefi / Fertilite
Ureme yeteneli iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4,7. Areg ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Cilt i.izerine topikal olarak uygulanan EKZE-MANT ile ilgili olarak bu konuda yaprlmrg bir
gahqma mevcut defiildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Kontrollti klinik gahqmalar srrasmda triamsinolon asetonid ve mikonazol nitrat ile ilgili
bildirilen lokal yan etkiler aqalrda verilmiqtir.

Aqafrdaki srkhk gruplan kullamlmrqtrr:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (>l/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000;gok selrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

BafryrkIk sistemi hastahklan

Qok seyrek:

Viicudun alerji olugturan maddelere karqr verdili gok giddetli yant, ani agrn duyarhhk
(anafilaksi) ile ilgili reaksiyonlar, agrn duyarhhk (hipersensitivite), alerji sonucu ytiz ve
bolazda giqme (anjiyoniirotik 6dem)

Endokrin hastal*lan
Bilinmiyor:
Topikal kortikosteroitlerin deriden emilimi; genig yiizeylere, ytiksek dozd4 uzun siire
uygulandrklannda, zedelenmig cilde ve/veya kapah bandaj altrnda tatbik edildiklerinde artarak
istenmeyen sistemik yan etkilere neden olabilir. Ayrrca, geri d6niigiimlii hipotalamus-hipofiz-
adrenal (HPA) aksis supresyonu ortaya grkabilir.

Deri ve deri altr doku hastahklarl
Yaygn olmayan:

Topikal kortikosteroitlerin deriden emiliminin artmasr follikiilit, striae, telanjiektazi, kuruluk,
atrofi ve nadiren Urtiker, kontakt dermatit, krrmrzrmsr kiigiik kabartrlar (isilik), krzanklk,
ka$mtr, ciltte yanma, batma gibi bdlgesel reaksiyonlara neden olabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklan
Qok seyrek:

Tahriq de dahil uygulama yeri reaksiyonlan

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
EKZE-MANT dngdriilen dozdan fazla miktarda kullarulmasr durumunda ciltte tahd$
yapabilir. Tedavi sonlandrnldrlrnda bu yan etki ortadan kalkar.
EKZE-MANT yanhqhkla yiiksek miktarda yutuldulunda gerekli g6riiliirse uygun bir mide
bogaltma ydntemi uygulanrr.

4/7



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Mikonazol kombinasyonlan
ATC Kodu: DOl AC52

Mikonazol nitrat, antimikobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi antifungal bir ajandrr.
Mikonazol nitrat; dermatofitlere, mayalara, diler patojen mantarlara ve aynca bazr gram
pozitif bakterilere karqr etkilidir. Mikonazol nitrat, ergosterol sentezinin dnctil maddesi olan
lanosteroliin l4o-demetilasyonunu inhibe etmek suretiyle ergosterol sentezini inhibe eder,

buna balh olarak hiicre membrarun diler lipidik kompozisyonu modifiye olur. B6ylece hiicre
membram seleklif bariyer gdrevini yerine getiremez ve mikonazol nitrat, patojen ajamn
nekrozuna neden olur.
Mikonazol nitratrn antimikrobiyal spektrumu insan igin patojen olan pek gok mantan ve bazl
gram pozitif bakterileri igerir. Bunlar arasrnd4 dermatofitler (Trichophyton, Microsporum.
Epidermophyton), mayalar, Aspergillus'lar, dimorflar (Blastomyces, Histoplasma
capsulatum), diler mantarlar ve aynca bazr gram-pozitif bakteriler (dmegin Streptococcus
pyogenes, Staphylococcus aareas) bulunmaktadrr. ln-vitro kogullarda, I pglmL veya daha
diigtik derigimde mikonazol nitrat, Candida albicans, Epidermophyton floccosum,
Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, Microsporum canis, ve Staphyloccocus aureus'u
inhibe eder. C. guilliermondi ve C. tropicalis'i inhibe etmek igin l0 pglml- derigimde
mikonazol nitrat gereklidir. Normal $artlarda fungustatik etki gdsteren mikonazol nitratrn,
fungusit etki gdstermesi igin daha ytiksek ilag derigimleri gereklidir.
Triamsinolon asetonit, diler kortikosteroitler gibi, antipruritik ve vazokonsriktdr etkilere
sahiptir. Topikal kortikosteroitlerin antiinflamatuvar etkilerinin mekanizmasr
bilinmemektedir. Vazokonstriktdr etki deneyleri de dahil, topikal kortikosteroitlerin klinik
etkinlikleri ve / veya potenslerini dngdrmek igin gegitli laboratuvar ydntemleri bulunmaktadrr.
insanlardaki terapiitik etki ile vazokonstriktdr potens arasmda kabul edilebilir bir korelasyon
oldufunu gdsteren bulgular mevcuttur.
Antimikotikler ve steroitler birlikte kullanrldrgrnd4 dermatofit ve maya enfeksiyonlan ile
olugan pruritlere daha gabuk etki ederler. Bu semptomatik diizelme, tedavinin daha ilk
igaretleri grkmadan 96zlenebilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Emilim: Mikonazol nitrat, cilt ve mukoz membranlardan eser miktarda sistemik dolagrma
geger (Uygulanan dozun maksimum o/ol - 2'si). Topikal kortikosteroitlerin deriden emilimleri,
kortikosteroitin derigimine, uygulama srrasrnda okliizyon yaprhp yaprlmamasrna balh olarak
deligir. Sa[hkl deriye uygulandrlrnda sistemik absorpsiyon, deriden emilim minimum
oranda oldupu igin oldukga dtqiiktiir. inflamasyon velveya diler deri hastahklanntn varhlr
gibi etkenler emilimin artrnasrna neden olur.
DaErlrm: Mikonazol plazma proteinlerine (%88.2) ve alyuvarlara (%10,6) ballanrr.
Triamsinolon asetonit de trpkr diler kortikosteroitler gibi, mukoz membranlardan emildikten
sonra plazma proteinlerine farkh oranlarda baflanarak sistemik kortikosteroitlere benzer
farmakokinetik <izellikler gdsterir.
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Bivotransformasyon: Triamsinolon asetonit baghca karacilerde metabolize olur. Az miktarda
emilen mikonazol ise deliqmemiq ilag ve metabolitleri geklindedir.

Eliminasyon: Triamsinolon asetonit bdbrek yoluyla glukuronid ve siilfat konjiigasyonuna

u$ayarak elimine olur. Az miktarda metabolize olmamrg madde idrarla dtgan atrlrr.
Mikonazol ise daha gok fegesle atrlrr.

DoErusalhk / doErusal olmayan durum: Bu konuda yaprlmrg bir gahqma bulunmamaktadrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
EKZE-MANT'm etkin maddelerinden biri olan mikonazol nitratrn karsinojenik potansiyelini
belirlemek igin uzun siireli halwan gahsmalan yaprlmamrgtrr. Mikonazol yiiksek dozlarda
hayvanlarda ftitotoksik etki gdstermigtir ve genellikle gebelik ddnemi boyunca kullammr
dnerilmez. Azol tiirevi antifungal ilaglann gebelikte kullammrnd4 tedavinin potansiyel
riskleri gdz 6niinde bulundurulmahdrr.

6. FARTUASoTiX oZplliXreR
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Zeytinyag, butil hidroksianizol, metilhidroksibenzoat, siklometikon, sepigel 305, saf su.

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlili yoktur.

6.3. Raf 6mr[
24 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik Szel tedbirler
Ozel muhafaza qartlan mevcut defildir, 25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
Alzr plastik kapakla kapatrlmrg, altiminyum tiipte 30g emiilsiyojel.

6.6. Begeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel 6nlemler
Kullarulmamrq iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii y6netmeligi,' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Ytineunelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
ORVA ilag San. ve Tic. A.g.,
Atattirk Organize Sanayi Biilgesi.
10010 Sok.. No: 10. 35620 Qigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
206-60
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9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 30.09.2005

Ruhsat yenileme tarihi: -

rO. KOB'ON YENiLENME TARiHi
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