EKZE-MANT emdulsiyojel, 30 g

Cilt tGzerine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 1 g emiulsiyojelde 20 mg mikonazol nitrat ve 1 mg

triamsinolon asetonit igerir.

Yardimci maddeler: Zeytinyagi, butil hidroksianizol (E320). metilhidroksibenzoat
(E218), siklometikon. sepigel 305. saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢uinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilaci kullandi§inizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
ylksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EKZE-MANT nedir ve ne icin kullanihr?

EKZE-MANT?Y kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EKZE-MANT nasil kullandir?

Olasiyan etkiler nelerdir?
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EKZE-MANT’m saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. EKZE-MANT nedir ve ne i¢in kullandir?

EKZE-MANT. deri uzerine surulerek kullanilan bir drinddr. Mikonazol
kombinasyonlari olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

EKZE-MANT, etkin madde olarak 300 graminda 2 g mikonazol nitrat ve 0,1 g
triamsinolon asetonit icermektedir.

Mikonazol nitrat bakteri ve mantarlara karst etkili olan bir maddedir.
Triamsinolon asetonit ise iltihap, kasinti giderici ve antialerjik 0Ozelliklere
sahiptir.

EKZE-MANT, agzi plastik kapakla kapatilmis, 30 g emdulsiyojel iceren
aliuminyum tipte kullanima sunulmaktadir.

EKZE-MANT, deride egzama ile birlikte gorilen mantar hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir.

2. EKZE-MANT’I kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

EKZE-MANT’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Mikonazol nitrata, triamsinolon asetonite veya EKZE-MANTTn herhangi bir
bilesenine alerjiniz veya asin duyarlihginiz var ise,

Verem hastaliginiz var ise,

Viral enfeksiyonlar (varicella ve vaccinia dahil) var ise,

Asilara reaksiyon gdsteriyorsaniz.

Cinsel yolla bulasan hastaliklariniz var ise.

Sivilce (akne), rozase (Genellikle ylziin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihaplh
sivilceler yapabilen, kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden ve gl
hastaligi olarak da bilinen bir tur deri hastali§i) gibi deri hastaliklariniz var ise
EKZE-MANTT kullanmayiniz.

EKZE-MANT’I g6zleriniz veya mukozali bdlgeler (adiz, burun gibi dis ¢evreye
acilan vicut bosluklan) ile temas ettirmeyiniz.

Cocuklarda uzun siire ve genis ylzeylerde kullanmayiniz.

EKZE-MANTT, genis ylzeylerde (vicut ylzeyinin %10’unun ustinde) ve
derinin emilimi artmis olan bdlgelerinde (agik yaralar, deri hasarlari ve goz

cevresinde) kullanmayiniz.



EKZE-MANTT asag§idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Yuz ve genital bolgelere kullaniyorsaniz (en fazla 1 hafta sureyle) dikkatli

kullaniniz.

Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi suresi gecirilmemelidir.

Eger cilt hastaligi tedaviyle birkag gin icinde iyilesme gostermiyorsa veya daha
kotulesiyorsa doktorunuza basvurunuz. Bu duruma alerjik bir durum veya
duyarh olmayan bir mikroorganizma neden olabilir.

» Kasinti, kizariklik, kabarciklar veya belirgin deri incelmelerini doktorunuza

bildiriniz.

» Ciltte gorulen enfeksiyonlarda: enfeksiyonun mantar hastaliklarina karsi etkili
(antifungal) veya bakterilere karsi etkili (antibakteriyel) ajanlara cevap
vermedigi durumda topikal kortikosteroit tedavisi durdurulmalidir.

» EKZE-MANTT cocuklarda tedbirli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

EKZE-MANT In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
EKZE-MANT'In uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. EKZE-MANT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

. Mikonazol nitratin ve Triamsinolon asetonitin hamilelerde kullaniminin cenine
zararli olup olmadigi bilinmemektedir.

. EKZE-MANT kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz éniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.



Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Mikonazol nitratin ve triamsinolon asetonitin sit ile atihmi hayvanlar Gzerinde
arastirtimamistir.

. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagim ya da EKZE-MANT tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, fayda / zarar orani
dikkate alinmalidir.

. EKZE-MANT emzirmeden 6nce meme (zerine uygulanmamalidir.

. Sit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullaniimahidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt Uzerine topikal olarak uygulanan EKZE-MANT ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir calisma mevcut degildir.

EKZE-MANT’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
EKZE-MANT'In iceriginde bulunan.

» Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle bolgesel deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (adiz, burun gibi
dis gevreye acilan viicut bosluklarr) tahrise,

e Metilhidroksibenzoat (E218) nedeniyle ise alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EKZE-MANT, uzun sireyle genis alanlarda kullanildiginda kan dolasimina gegisi
artacagindan, fenitoin, barbittratlar ve rifampisin gibi ilaclarla (sirasiyla sara,
konvilsiyon ve verem icin kullanilabilen) beraber kullanildigi takdirde triamsinolon
asetonitin karacigerden uzaklastirilma hizi artabilir, buna paralel olarak EKZE-
MANT'In etkisinde azalma gorulebilir. Kanin pihtilasmasini 6nleyici ilaglara cevap

azalabilir.



Deriye bolgesel olarak uygulanan mikonazol. deriden ¢ok az miktarda emildigi igin bu
yolla bir etki gOstererek diger ilaclarla etkilesmesi beklenmemektedir. Bununla birlikte;
EKZE-MANTTN, agizdan alman kan pihtilasmasini engelleyici ilaglarla (varfarin vb.)
birlikte kullaniminda dikkatli olunmali ve kan pihtilasmasini engelleyici etki
izlenmelidir.

Eder receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. EKZE-MANT nasil kullantlir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
EKZE-MANT.
Ginde 2 defa.
Tedavi slresi 10 guni gegcmeyecek sekilde,
Deriye bolgesel olarak ince bir tabaka halinde sirulerek,
Yz ve genital bolgelerde ise en fazla 1 hafta siireyle ve dikkatle kullaniimalidir.
EKZE-MANT, derideki iltihabi mantar hastaliklarinda, iltihap tamamen yok
olana kadar kullanilabilir. Gerekirse kortikosteroit (iltihap ve kasinti giderici bir
ilag grubu) icermeyen mantar hastaliklarina karsi etkili bir ila¢ ile tedaviye
devam edilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Uygulama 0Oncesinde, hastalikli bolge yikanmali ve kurulanmalidir. Bulasma
riskini énlemek icin havlu vb. esyalarinizi baskalariyla paylasmayiniz.
EKZE-MANT. deri Uzerine ince bir tabaka halinde sirulerek uygulanir.
Uygulama sonrasinda, enfeksiyonun vicudun diger bolgelerine bulasmasini
onlemek icin eller yikanmalidir. Benzer olarak, corap vb. hastalikli bdlge ile

temas halinde bulunan esyalar da sik sik degistirilmeli ve yikanmalidir.

Kapag ters cevirerek tlipl deliniz.



» Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
EKZE-MANT cocuklarda tedbirli kullanilmahdir, uzun sire ve genis
yuzeylerde kullaniimamalidir.
Yashlarda kullanimi:

EKZE-MANT2n yaslilarda kullanimi incelenmemistir.

«  Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda adrenal bezde olasi baskilanma etKisi,
idrar ve kan testleriyle doktorunuz tarafindan takip edilmelidir.
Eger EKZE-MANT'In etkisinin ¢ok gucliiya da ¢ok zayifolduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzlaya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EKZE-MANT kullandiysaniz:

EKZE-MANT. 6ngoérulen dozdan fazla miktarda kullaniimasi durumunda ciltte tahris
yapabilir. Tedavi sonlandirildiginda bu yan etki ortadan kalkar.

EKZE-MANT. yanhslikla yuksek miktarda yutuldugunda gerekli goértlirse uygun bir
mide bosaltma yontemi uygulanir.

EKZE-MANT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczacl ile konusunuz.

Edger EKZE-MANTT kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

EKZE-MANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, EKZE-MANTTN iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.



EKZE-MANT; genis deri yizeylerine, ylksek dozda, uzun sire ile uygulandiginda,

zedelenmis cilde ve / veya kapali bandaj altinda tatbik edildiginde deriden emilimi

artarak sistemik (tm viucudu etkileyen) yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EKZE-MANT’I almayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6lumine basvurunuz:
* Vicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢cok siddetli yanit, ani asin
duyarhlik (anafilaksi) ile ilgili reaksiyonlar,
e Asirt duyarlilik (hipersensitivite),

» Alerji sonucu yiiz ve boJazda sisme (anjiyondrotik 6dem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EKZE-MANT'a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahale veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil b6limine basvurunuz:
e Cocuklarda biyimede yavaslama, kilo kaybi gibi adrenal baskilanma belirtileri
 Ozellikle uzun stre kullanildiginda, yayillma ve tedavi edilmeyen enfeksiyonun
kotilesmesi,
e Derinin incelmesi,
» Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (Bazi maddelerin deriye dogrudan temas

etmesi sonucu ortaya ¢ikan deri iltihabi, kontakt dermatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Kil koku iltihabr (follikdlit),
e Kuruluk,

 Deri lizerinde ¢izgi seklinde uzanan izler (striae).



» Deri yuzeyinde kilcal damarlarin genislemesi (telanjiektazi),
o Kurdesen (urtiker),

* Kirmizimsi kuguk kabartilar (isilik),

Kizarikhik, kasinti, ciltte yanma, batma vb bélgesel reaksiyonlar

Tahris de dahil uygulama yeri reaksiyonlari

Bunlar EKZE-MANTTnN hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
danisiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EKZE-MANTTn saklanmasi

EKZE-MANT 1 cocuklarin gdremeyecedi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25Q 'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EKZE-MANT"1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatirk Organize Sanayi Boélgesi 10010 Sok. No. 10,
35620 Cigli / izZMiR

Uretici . ORVA ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No. 10.
35620 Cigli / iZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(gun ayyil)



