Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/ekze-mant-emulsiyojel-30-gr
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AC52

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EKZE-MANT emiilsiyojel, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin maddeler:

Her 30 g emiilsiyojel i¢erisinde:

Mikonazol nitrat 06¢g
Triamsinolon asetonit 0,03 ¢

Yardimci maddeler:

Her 30 g emiilsiyojel igerisinde:

Butil hidroksianizol (E320) 0,003 g
Metilhidroksibenzoat (E218) 0,06 g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Emiilsiyojel
Beyaz, kokusuz, homojen emiilsiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
Ekzemat6z yiizeyel mantar enfeksiyonlarinin baslangi¢ tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktora danigilmadan kullanilmamalidir. EKZE-MANT doktor tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde, miimkiinse tedavi siiresi 10 giinii gegmeyecek sekilde, giinde 2
defa deriye ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir. EKZE-MANT vyiiz ve genital
bolgelerde en fazla 1 hafta siireyle kullanilmalhidir.

EKZE-MANT inflamasyonlu mikozlarda, inflamasyon tamamen yok olana kadar
kullamlabilir. Gerekirse kortikosteroit igermeyen bir antifungal ile tedaviye devam edilir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlari
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik
hormon (ACTH) stimiilasyon testi).
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Pediyatrik popiilasyon:

EKZE-MANT pediyatrik hastalarda kullamlirken HPA eksen fonksiyonlan diizenli olarak
takip edilmeli (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi), genis
yiizeylerde ve uzun siire ile kullamlmamahdir.

Geriyatrik popiilasyon:
EKZE-MANT 1n yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Mikonazol nitrat, triamsinolon asetonit veya EKZE-MANT"in herhangi bir bilesenine karg
alerjisi veya asin duyarlilig oldugu bilinen kisilerce kullanilmamalidir. Verem ile enfekte
olmus hastalarda, viral enfeksiyonlarda (varicella ve vaccina dahil), asilara reaksiyon
gosterenlerde, cinsel yolla bulasan hastaliklarda ve akne, rozasea gibi deri hastaliklarinda
kullanilmamalidir. EKZE-MANT, g6z veya mukozali bolgelere siiriilmemelidir. Genis
ylizeylerde (viicut yiizeyinin %10 unun iistiinde), deriden emilimin artmis oldugu bolgelerde
(acik yaralar, deri lezyonlan ve goz ¢evresinde) kullanilmamalidir. EKZE-MANT ¢ocuklarda
tedbirli kullanilmalidir, genis yiizeylerde ve uzun siire ile kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

e EKZE-MANT haricen kullanilir.

¢ (Cocuklardan uzak tutunuz.

e Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi siiresi agiimamahidir.

o EKZE-MANT yiiz ve genital bolgelerde en fazla 1 hafta siireyle kullanilmalidir.

e Eger kiitan bir hastalik, tedaviyle birka¢ giin i¢inde iyilesme gdstermiyorsa veya daha da
kotiilesiyorsa doktorunuza bagvurunuz. Bu duruma alerjik bir durum veya duyarli olmayan
mikroorganizma neden olabilir. Trichomonas ve Gardnerella vaginalis’in sebep oldugu
vulvovaginitislere karst EKZE-MANT etkisizdir.

e Kasinti, kizariklik, kabarciklar veya belirgin deri incelmelerini doktorunuza bildiriniz.

¢ Dermatolojik enfeksiyonlarda, enfeksiyonun antifungal veya antibakteriyel ajanlara cevap
vermedigi durumda topikal kortikosteroit tedavisi durdurulmalidir.

e Topikal uygulama; genis bolgelere, fazla miktarda ve uzun siireli olarak yapilmamalidir.
Eger lokal iritasyon ya da duyarlilik goriiliirse, ilacin kullamimi durdurulmali ve uygun bir
tedavi baslatilmahdir.

EKZE-MANT 1n igeriginde bulunan,

e Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (&rnegin, kontakt
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

e Metilhidroksibenzoat (E218) nedeniyle ise alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
EKZE-MANT, uzun siire ile genis alanlarda kullamldiginda sistemik absorpsiyonu
artacagindan fenitoin, barbitiiratlar ve rifampisin ile beraber kullanildig: takdirde triamsinolon
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asetonitin hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma
goriilebilir. Ayrica, oral antikoagiilanlara cevap azalabilir.

Mikonazol nitratin topikal uygulama sonucu diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.
Bununla birlikte, varfarin gibi antikoagiilan ilaglar1 oral yolla alan hastalarda dikkatli
olunmali ve antikoagiilan etki izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik veya Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
EKZE-MANT 1n ¢ocuk dogurma potansiveli ve dogum kontrol ydntemleri iizerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin gebe kadinlarda kullammina iliskin veterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

EKZE-MANT, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamahdir.

Triamsinolon asetonitin ¢esitli tiirlerde teratojenik etkiyi indiikledigi goriilmiistiir.
Triamsinolon asetonit, fare ve tavsanlarda artan bir insidansla sirasiyla yaklasik olarak
120 pg/kg/giin ve 24 pg/kg/giin dozlarinda yarik damak gelismesini indiiklemistir.

Laktasyon dénemi

Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir.
Mikonazol nitrat ve triamsinolon asetonitin siit ile atthmm hayvanlar iizerinde
aragtirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da EKZE-MANT
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimlip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydasi ve EKZE-MANT tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmahidir.

EKZE-MANT emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

Siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan EKZE-MANT ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
¢alisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Kontrollii klinik ¢alismalar sirasinda triamsinolon asetonid ve mikonazol nitrat ile ilgili
bildirilen lokal yan etkiler asagida verilmistir.

Asagidaki siklik gruplan kullanilmistir:

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; ¢ok seyrek (<1/10.000): bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastaliklar

ok seyrek:

Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asin duyarhilik
(anafilaksi) ile ilgili reaksiyonlar, asin duyarlihk (hipersensitivite), alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem)

Endokrin hastaliklan

Bilinmiyor:

Topikal kortikosteroitlerin deriden emilimi; genis yiizeylere, yiikksek dozda, uzun siire
uygulandiklarinda, zedelenmis cilde ve/veya kapali bandaj altinda tatbik edildiklerinde artarak
istenmeyen sistemik yan etkilere neden olabilir. Ayrica, geri déniisiimlii hipotalamus-hipofiz-
adrenal (HPA) aksis supresyonu ortaya ¢ikabilir.

Deri ve deri alti doku hastahiklan

Yaygin olmayan:

Topikal kortikosteroitlerin deriden emiliminin artmas: follikiilit, striae, telanjiektazi, kuruluk,
atrofi ve nadiren {irtiker, kontakt dermatit, kirmizims: kiigiik kabartilar (isilik), kizariklik,
kasinti, ciltte yanma, batma gibi bolgesel reaksiyonlara neden olabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar
ok seyrek:
Tahris de dahil uygulama yeri reaksiyonlar

4.9. Doz asim ve tedavisi

EKZE-MANT ongoriilen dozdan fazla miktarda kullamlmasi durumunda ciltte tahris
yapabilir. Tedavi sonlandirildiginda bu yan etki ortadan kalkar.

EKZE-MANT yanhglikla yiiksek miktarda yutuldugunda gerekli gériiliirse uygun bir mide
bosaltma yontemi uygulanr.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grubu: Mikonazol kombinasyonlar
ATC Kodu: D01 AC52

Mikonazol nitrat, antimikrobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi antifungal bir ajandir.
Mikonazol nitrat; dermatofitlere, mayalara, diger patojen mantarlara ve ayrica bazi gram
pozitif bakterilere kars: etkilidir. Mikonazol nitrat, ergosterol sentezinin &nciil maddesi olan
lanosteroliin 14a-demetilasyonunu inhibe etmek suretiyle ergosterol sentezini inhibe eder,
buna bagl olarak hiicre membranin diger lipidik kompozisyonu modifiye olur. Béylece hiicre
membrani selektif bariyer gérevini yerine getiremez ve mikonazol nitrat, patojen ajanin
nekrozuna neden olur.

Mikonazol nitratin antimikrobiyal spektrumu insan i¢in patojen olan pek ¢ok mantar1 ve bazi
gram pozitif bakterileri igerir. Bunlar arasinda, dermatofitler (7richophyton, Microsporum,
Epidermophyton), mayalar, Aspergillus’lar, dimorflar (Blastomyces, Histoplasma
capsulatum), diger mantarlar ve ayrica bazi gram-pozitif bakteriler (6rnegin Streptococcus
pyogenes, Staphylococcus aureus) bulunmaktadir. In-vitro kosullarda, 1 pg/mL veya daha
diigik derisimde 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 i¢in 10 pg/mL derisimde
mikonazol nitrat gereklidir. Normal sartlarda fungustatik etki gosteren mikonazol nitratin,
fungusit etki gostermesi i¢in daha yiiksek ilag derisimleri gereklidir.

Triamsinolon asetonit, diger kortikosteroitler gibi, antipruritik ve vazokonstriktdr etkilere
sahiptir.  Topikal  kortikosteroitlerin  antiinflamatuvar  etkilerinin  mekanizmasi
bilinmemektedir. Vazokonstriktdr etki deneyleri de dahil, topikal kortikosteroitlerin klinik
etkinlikleri ve / veya potenslerini 6ngérmek igin gesitli laboratuvar yontemleri bulunmaktadir.
Insanlardaki terapétik etki ile vazokonstriktor potens arasinda kabul edilebilir bir korelasyon
oldugunu gosteren bulgular mevcuttur.

Antimikotikler ve steroitler birlikte kullamldiginda, dermatofit ve maya enfeksiyonlan ile
olusan pruritlere daha cabuk etki ederler. Bu semptomatik diizelme, tedavinin daha ilk
isaretleri cikmadan gozlenebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Mikonazol nitrat, cilt ve mukoz membranlardan eser miktarda sistemik dolasima
geger (Uygulanan dozun maksimum %1 - 2’si). Topikal kortikosteroitlerin deriden emilimleri,
kortikosteroitin derisimine, uygulama sirasinda okliizyon yapilip yapilmamasina bagl olarak
degisir. Saghikhi deriye uygulandifinda sistemik absorpsiyon, deriden emilim minimum
oranda oldugu i¢in oldukea diisiiktiir. Inflamasyon ve/veya diger deri hastahiklarimin varlig
gibi etkenler emilimin artmasina neden olur.

Dagilm: Mikonazol plazma proteinlerine (%88.2) ve alyuvarlara (%10,6) baglanr.
Triamsinolon asetonit de tipki diger kortikosteroitler gibi, mukoz membranlardan emildikten
sonra plazma proteinlerine farkli oranlarda baglanarak sistemik kortikosteroitlere benzer
farmakokinetik 6zellikler gosterir.
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Biyotransformasyon: Triamsinolon asetonit baslica karacigerde metabolize olur. Az miktarda
emilen mikonazol ise degismemis ila¢ ve metabolitleri seklindedir.

Eliminasyon: Triamsinolon asetonit bdbrek yoluyla glukuronid ve siilfat konjiigasyonuna
ugrayarak elimine olur. Az miktarda metabolize olmamis madde idrarla disan1 atilir.
Mikonazol ise daha ¢ok fegesle atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
EKZE-MANT 1n etkin maddelerinden biri olan mikonazol nitratin karsinojenik potansiyelini
belirlemek i¢in uzun siireli hayvan ¢alismalarnn yapilmamistir. Mikonazol yilksek dozlarda
hayvanlarda fototoksik etki gostermistir ve genellikle gebelik dénemi boyunca kullanimi
Onerilmez. Azol tiirevi antifungal ilaglarin gebelikte kullamiminda, tedavinin potansiyel
riskleri goz 6niinde bulundurulmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Zeytinyag, butil hidroksianizol, metilhidroksibenzoat, siklometikon, sepigel 305, saf su.

6.2. Gec¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlari mevcut degildir, 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tiipte 30g emiilsiyojel.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullamlmamig iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

ORVA Ilag San. ve Tic. A.S.,

Atatlirk Organize Sanayi Bélgesi,
10010 Sok., No: 10, 35620 Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
206-60
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 30.09.2005
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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