KULLANMA TALIMATI

EKZE-MANT %0,1 + %2 emiilsiyon jel

Deri iizerine uygulanir.

o Etkin maddeler: 1 graminda 1 mg triamsinolon asetonit ve 20 mg mikonazol nitrat
igerir.

e Yardimci maddeler: Zeytinyagi, biitil hidroksianizol (E320), metilhidroksibenzoat
(E218), siklometikon, poliakrilamid/C13-14 izoparafin/laureth-7, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EKZE-MANT nedir ve ne icin kullanilir?

2. EKZE-MANT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EKZE-MANT nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
EKZE-MANT’in saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.

1. EKZE-MANT nedir ve ne icin kullanihir?
e EKZE-MANT, deri iizerine siriilerek kullanilan bir {iriindiir. Mikonazol

kombinasyonlar1 olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
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EKZE-MANT, etkin madde olarak 100 graminda 2 g mikonazol nitrat ve 0,1 g
triamsinolon asetonit igermektedir.

Mikonazol nitrat mantarlara karsi etkili olan bir maddedir. Triamsinolon
asetonit ise iltihap, kasmnt1 giderici ve antialerjik 6zelliklere sahiptir.
EKZE-MANT, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g {iriin iceren aliiminyum
tiipte kullanima sunulmaktadir.

EKZE-MANT, deride egzama (gesitli etkenlerin neden oldugu yer yer
kabuklasma gosteren i¢i sivi dolu kabarciklar olugsmasi ve ¢ogu kez akinti ile
belirgin kasintili deri yanit1) ile birlikte goriilen mantar hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir.

2. EKZE-MANT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EKZE-MANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Triamsinolon asetonite, mikonazol nitrata ve mantar hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan diger benzer ilaclara veya EKZE-MANT 1n herhangi bir bilesenine
alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz var ise,

Verem hastaligimiz var ise,

Viral enfeksiyonunuz (viriislerin neden oldugu, iltihap olusturan mikrobik
hastalik) var ise,

Asilara kars1 viicudunuz tepki gosteriyorsa,

Cinsel yolla bulasan hastaliklariniz var ise,

Sivilce (akne), rozase (genellikle yiiziin orta kismini tutan, kirmizi ve iltithapl
sivilceler yapabilen, kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden ve giil
hastalig1 olarak da bilinen bir tiir deri hastaligi) gibi deri hastaliklarmiz var ise
EKZE-MANT’1 kullanmayiniz.

EKZE-MANT’1 gozleriniz veya mukozali bolgeler (agiz, burun gibi dis ¢cevreye
acilan viicut bosluklar1) ile temas ettirmeyiniz.

Cocuklarda uzun siire ve genis yiizeylerde kullanmayiniz.

EKZE-MANT’1, genis ylizeylerde (viicut yiizeyinin %10’unun istiinde) ve
derinin emilimi artmis olan bdlgelerinde (agik yaralar, deri hasarlar1 ve goz

cevresinde) kullanmaymiz.
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Ulser ve seker hastaligmiz varsa dikkatli kullanmiz.

EKZE-MANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Gozlerle temas ettirmeyiniz.

EKZE-MANT’1 ¢ocuklarda tedbirli kullaniniz.

Yiiz ve genital bdlgelere kullaniyorsaniz (en fazla 1 hafta siireyle) dikkatli
kullaniniz.

Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi siiresini gegirmeyiniz.

EKZE-MANT ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. EKZE-MANT’1
kullanirken bu alerjik reaksiyonlarn belirtilerini géz 6niinde bulundurunuz.
(Bkz. ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”)

Eger deri hastaliginiz tedaviyle birkac giin i¢inde iyilesme gostermiyorsa veya
daha kotiilesiyorsa doktorunuza bagvurunuz. Bu duruma alerjik bir durum veya
duyarli olmayan bir mikroorganizma neden olabilir.

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

Deride goriilen enfeksiyonlarda; enfeksiyonun mantar hastaliklarina kars1 etkili
(antifungal) veya bakterilere kars1i etkili (antibakteriyel) ajanlara cevap
vermedigi durumda topikal kortikosteroit (iltthap ve kasint1 giderici bir ilag

grubu) tedavisi durdurulmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

EKZE-MANT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

EKZE-MANT’1n uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EKZE-MANT’1 kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Mikonazol nitratin ve triamsinolon asetonitin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir.

o EKZE-MANT’1 emzirmeden 6nce meme iizerine uygulamayiniz.

° Siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullaniimalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Deriye uygulanan EKZE-MANT ’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine bilinen

bir etkisi yoktur.

EKZE-MANT’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler

EKZE-MANT 1n i¢eriginde bulunan,

o Biitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarina (0rnegin, kontakt
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

. Metilhidroksibenzoat (E218), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EKZE-MANT’1, uzun siireyle genis alanlarda kullandigiizda, kullandigimiz diger
ilaclar (sara, konviilsiyon ve verem i¢in kullanilabilen fenitoin, barbitiiratlar ve
rifampisin) ile etkilesim sonucunda EKZEMANT 1 etkisinde azalma goriilebilir.
EKZE-MANT’1, agizdan alinan kan pihtilasmasini engelleyici ilaglarla (varfarin vb.)
birlikte kullandigimizda dikkatli olunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. EKZE-MANT nasil kullanihir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

EKZE-MANT’1,
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Ginde 2 defa,

Tedavi siiresi 10 giinii gegcmeyecek sekilde,

Deriye bolgesel olarak ince bir tabaka halinde siiriiniiz.

Yiiz ve genital bolgelerde ise en fazla 1 hafta siireyle ve dikkatle kullaniniz.
EKZE-MANT, derideki iltihabi mantar hastaliklarinda, iltihap tamamen yok
olana kadar kullanilabilir. Doktorunuz gerekli goriirse, kortikosteroit (iltihap ve
kasmt1 giderici bir ilag grubu) icermeyen mantar hastaliklarma kars: etkili bir

ilag ile tedaviye devam edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulama oncesinde, hastalikli bolgeyi yikaymiz ve kurulayiniz. Bulasma
riskini 6nlemek i¢in havlu vb. esyalarmizi baskalariyla paylasmayiniz.
EKZE-MANT’1, deri lizerine ince bir tabaka halinde siirerek uygulaymiz.
Uygulama sonrasinda, enfeksiyonun viicudun diger bdlgelerine bulagmasini
onlemek i¢in ellerinizi yikayiniz. Benzer olarak, corap vb. hastalikli bolge ile

temas halinde bulunan esyalarinizi da sik sik degistiriniz ve yikayiniz.

=]

Kapad ters cevirerak tpd deliniz,

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Siit c¢ocugu ve kiiciik c¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanilmasi
onerilmemektedir.
EKZE-MANT’1 ¢ocuklarda tedbirli kullaniniz, uzun siire ve genis ylizeylerde

kullanmaymiz.
Yashlarda kullanima:

EKZE-MANT 1n yaghlarda kullanim1 incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasima gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda adrenal bezde olas1 baskilanma etkisi,
idrar ve kan testleriyle doktorunuz tarafindan takip edilmelidir.
Eger EKZE-MANT "n etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EKZE-MANT kullandiysaniz:

EKZE-MANT, oOngoriilen dozdan fazla miktarda kullanmaniz durumunda derinizde
tahris yapabilir. Tedaviyi sonlandirdiginizda bu yan etki ortadan kalkar.
EKZE-MANT’1 yanlishikla yiiksek miktarda yutarsaniz, size en yakin hastanenin acil
bo iimiine bagvurunuz.

EKZE-MANT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger EKZE-MANT’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

EKZE-MANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EKZE-MANT 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

EKZE-MANT’1; genis deri ylizeylerine, yiiksek dozda, uzun siire ile uyguladigmizda,
zedelenmis deriye ve / veya kapali bandaj altinda tatbik ettiginizde deriden emilimi

artarak sistemik (tlim viicudu etkileyen) yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EKZE-MANT’1 almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor;

e Ciddi alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme, nefes

almada veya yutkunmada zorluk, kasmtili dokiintii (kurdesen)]
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EKZE-MANT a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
e Yanma hissi
e [lltihap

¢ Derinin renginde agilma

Bilinmiyor:

e (Cocuklarda biiyiimede yavaslama, kilo kayb1 gibi adrenal baskilanma belirtileri,

e Mide yanmasinin artmasi, tekrar etmesi

e Glikoz ve protein metabolizmasinda degisiklikler

e Ozellikle uzun siire kullanildiginda, yayilma ve tedavi edilmeyen enfeksiyonun
kotiilesmesi,

e Agiz kenarinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulma ile kendini gdsteren bir tiir
deri hastalig1

e Hastalikli bolgede baska bir nedene bagli olarak ikincil bir iltihaplanma gelisimi

e Deride yumusama

e Dokiintii

e Kil kokii iltihabi

e A1 killanma

e Deriiizerinde ¢izgi seklinde uzanan izler

e Deri ylizeyinde kilcal damarlarin genislemesi
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o Kuruluk

e Derinin incelmesi

o Kurdesen

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (Bazi maddelerin deriye dogrudan temas
etmesi sonucu ortaya ¢ikan deri iltihabi, kontakt dermatit)

e Kirmizims1 kii¢iik kabartilar (isilik)

o Kizariklik

e Kasint1

e Deride yanma, batma, tahris, sicaklik artis1 ve diger uygulama bolgesi
reaksiyonlar1

e Adrenal supresyon (steroid hormon iiretiminde azalma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. EKZE-MANT’1n saklanmasi

EKZE-MANT"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EKZE-MANT’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(it ot )
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