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EKZE-MANT EMULSIYOJEL, 30g

B. Kisa Uriin Bilgileri (KUB)

1. Tibbi Farmasotik Uriiniin Adi

Ekze - Mant Emlilsiyojel, 30g
2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi
1g igin 30g igin
Mikonazol nitrat, Ph.Eur. (Etkin madde) 0,0200g 0,600g
Triamsinolon asetonid, Ph.Eur. (Etkin madde) 0,0010g 0,030g

3. Farmasotik Formu

30g Emuilsiyojel

4. Klini

k Bilgiler

4.1. Terapotik Endikasyonu

4.2.

4.3.

Antimikrobiyal ve antiinflamatuar etki gdsterir. Inflamatuar semptomlan ile
birlikte goriilen yiizeyel mantar infeksiyonlarin baslangic tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve Kullanim Sekli

Doktora danisiilmadan kullaniilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi taktirde Ekze - Mant, miimkiinse tedavi siiresi 10 giinii gegmeyecek
sekilde, glinde 2 defa deriye lokal olarak ince bir tabaka slirmek suretiyle
uygulanir. Yiiz ve genital bolgelere Ekze - Mant maksimum 1 hafta sireyle ve
ihtiyath kullanilmalidir.

Ekze - Mant, inflamasyonlu mikozlarda, inflamasyon tamamen yok olana kadar
kullanilabilir. Gerekirse kortikoid icermeyen bir antifungal ile tedaviye devam
edilir.

Kontrendikasyonlari

Mikonazol nitrat, Triamsinolon asetonid ve yardimci maddelere karsi duyarliigi
bilinen kisilerce kullanilmamalidir. Verem ile enfekte olmus hastaliklarda, viral
enfeksiyonlarda (varicella ve vaccinia dahil), asilara reaksiyon gdsterenlerde,
cinsel yolla bulasan hastaliklarda ve akne rozase gibi deri hastaliklarinda
kullaniimamalidir. Ekze — Mant, mukozalara stirlilmemelidir.
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4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Ekze - Mant'in g6z ve mukozayla temasindan sakininiz. Doktor tarafindan tavsiye
edilen tedavi suresi gecilmemelidir. YUz ve genital bdlgelere Ekze - Mant
maksimum 1 hafta slreyle ve dikkath kullaniimalidir. Eder kutan bir hastalik
tedaviyle birkag glin icinde iyilesme gdstermiyorsa ve daha koétllesiyorsa
doktorunuza bagvurunuz. Bu duruma allerjik bir durum veya duyarll olmayan
mikroorganizma neden olabilir. Trichomonas veya Gardenella vaginalis'in sebep
oldugu Vulvovaginitis'lere karsi Ekze - Mant etkisizdir. Kasinti, kizarklik,
kabarcikliklar veya belirgin deri incelmelerini doktorunuza bildiriniz. Genis
ylzeylerde (vlicut yuzeyin %10un Ustinde), derinin emilimi artmis olan
bolgelerde (agik yaralar, deri lezyonlar, eklem yerlerin ve parmak aralarinda, deri
kivnimlarinda, mukoza ile deri sinirlarinda ve g6z gevresinde) kullanilmamalidir.
Cocuklarda, Ekze - Mant tedbirli kullanilmalidir, uzun stire ve genis ylzeylerde
kullanilmamahdir.

4.5. Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Uzun siireyle genis alanlarda kullanildigi taktirde sistemik absorpsiyonu
artacagindan ve Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildigi
taktirde Triamsinolon asetonid’in hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel
olarak farmakolojik etkide azalma gérulebilir. Antikoagulanlara cevap azalabilir.
Mikonazol nitratin topikal uygulama sonucu bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik veya Laktasyonda Kullanimi

Gebelikte kullanim C kategorisi: Topikal kortikosteroidler ile gebe kadinlarda
kontrollli bir calisma yapilmamistir. Topikal kortikosteroidler, eder hekim ilacin
gebe kadina sadlayacagi yararin, fetus (izerindeki potansiyel riskini hakli
gosterecegine  inaniyorsa  gebelik  siresince  kullanimahldir.  Topikal
kortikosteroidler’in genis ylizeyli, fazla miktarda ve uzun sireli uygulamalarindan
kacinilmalidir Topikal kortikosteroidlerin dogurganhg: etkileyip etkilemedigi, anne
sitiine karisip karismadigi bilinmemektedir. Sit veren annelerde ancak doktor
kontroltnde kullaniimalidir.

4.7. Arag ve Makine Kullanmaya Etkisi

Cilt Gzerine topikal olarak uygulanan Ekze - Mant ile ilgili olarak bu konuda
yapilmis bir calisma mevcut degildir.

4.8. istenmeyen Etkiler

Ekze - Mant genis ylizeylere ve/veya asiri dozlarda uzun siire kullanildiginda,
zedelenmis cilde tatbik edildiginde, ayrica kapall bandaj uygulandiginda ihtiva
ettigi triamsinolon asetonidin emilimi artarak istenmeyen sistemik yan etkilere
neden olabilir. Ayrica reversibl Hipotalamik Pituitari Adrenal (HPA) aksis
supresyonu ortaya c¢ikabilir. Kortikoidin emilimi artmasiyla follikdlit, striae,
teleanjiektazi, kuruluk, derinin incelmesi ve nadiren ciltte yanma, batma vb lokal
reaksiyonlara neden olabilir.

Uriiniin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi hassasiyet olustugu taktirde
kullanma ara verip doktorunuza basvurunuz. BEKLENMEYEN ETKI
GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.



ORVA iLAC

B — Kisa Uriin Bilgileri

EKZE-MANT EMULSIYOJEL, 30g

4.9. Doz Asimi

Ekze - Mant 6ngoriilen dozda kullanildigi taktirde bu agidan kullanicl igin bir risk
teskil etmez.

5. Farmakolojik Ozellikler

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

5.2,

Mikonazol nitrat, antimikrobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi antifungal
ajandir. Mikonazol nitrat, dermatofitiere, mayalara ve diger patojen insan
mantarlarina ayrica bazi gram-pozitiflere, karsi etkilidir. Mikonazol nitrat,
ergosterol sentezinin pro-maddesi olan lanosteroliin 14a—demetilasyonunu
inhibe etmek suretiyle ergosterol sentezini inhibe eder, buna bagh olarak hiicre
membranin diger lipidik kompozisyonunu modifiye olur. Bdylece hiicre membrani
selektif bariyer goérevini yerine getiremez ve mikonazol nitrat, patojen ajanin
nekrozuna neden olur.

Mikonazol nitrat'in spektrumu insan igin patojen olan gogu mantarlari igerir :
dermatofitler  ( 7richophyton,  Microsporum,  Epidermophyton), mayalar,
Aspergillus’ler, dimorflar (Blastomyces, Histoplasma capsulatum) ve diger
mantarlar ve ayrica bazi gram-pozitif bakteriler (6rnegin Erysipelothrix insidiosa,
Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus). In-vitro, 1ug/ml veya daha az
mikonazol nitrat, Candida albicans, Epidermophyton floccosum, Trichophyton
mentagrophytes, T. rubrum, Microsporum canis, ve Staphyloccocus aureus’ i
inhibe eder. C. guilliermondi ve C. tropicalisi inhibe etmek icin 10 pg/ml
Mikonazol nitrat gerekir. Mikonazol nitrat daha yiksek konsantrasyonlarda
fungusit etki gosterir.

Triamsinolon asetonid, diJer kortikosteroidler gibi, antiinflamatuar,
antipruritik ve vazokonstriiktif etkilere sahiptir. Vazokonstriiktif etkinin
mekanizmasi  bilinmemektedir.  Vazokonstriiktif  etkinin  tayini  dahil,
kortikosteroidlerin potensleri/klinik verimliliklerini tayin icin cesitli laboratuar
metotlari mevcuttur. Insanlardaki terapétik etki ile vazokonstriiktif potens
arasinda kabul edilebilir bir korelasyon oldugunu gosteren bulgular mevcuttur.
Enflamasyonun bir basamagini etkilerler. Glukokortikoid olan Triamsinolon
asetonid, antiinflamatuar etkilerini glukokortikoid reseptorlerinin selektif olarak
isgal edilmeleri sonucu gosterir.

Antimikotikler ve steroidler birlikte kullanildidinda, dermatofit ve maya
enfeksiyonlari ile olusan pruritlere daha cabuk etki eder. Bu semptomatik
dizelme, tedavinin ilk isaretleri daha cilkmadan gézlenebilir.

Farmakokinetik Ozellikleri

Topikal uygulandiginda Mikonazol, stratum korneumda birkag glin sonra tespit
edilebilir. Mikonazol, eser miktarda sistemik dolagimina geger (maksimum
uygulanan dozun %1 - 2’'si). Absorbe olanlarin %90'n1 plazma proteinlerine
baglidir. Tim topikal kortikosteroidler gibi Triamsinolon asetonid de, deri
bariyerini gectikten sonra derinin hiicresel reseptorlerine baglanirlar. Ciltten
absorbe olduktan sonra sistemik kortikosteroidlere benzer farmakokinetik
oOzelliklere sahiptir. Plazmada, kortizol CBP (kortizol baglayan globidilin)’'e baglanir
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(%90). Kiglk bir kismi plazma albliminlerine baglanir. Karacigerde metabolize
olur. Metabolizasyon sonucunda biyolojik olarak inaktif maddelere metabolize
olduktan sonra bdbrek yoluyla glukronid ve siilfat konjligasyonuna ugrayarak
elimine olurlar. Az miktarda metabolize olmamis madde idrarla disarn atilir.
Inflamasyon ve/veya diger cilt hastaliklarinin varligi gibi etkenlere emilimin
artmasina neden olur. Biyolojik yarilanma émri 2 - 5 saattir. Penetrasyon ve
permeasyon ylzdesi uygulanan bdlgeye, cildin durumuna, galenik formilasyona,
hastanin yasina ve uygulama sekline baghdir.

5.3. Preklinik Emniyet Verileri

Topikal olarak uygulanan Ekze - Mant'in etkin maddesi olan Mikonazol nitrat ve
Triamsinolon asetonid’in preklinik emniyet verileri konusunda yapilmis calisma
mevcut degildir.

6. Farmasotik Bilgiler

6.1. Yardimcl maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktari

1g igin 30g iGin

Metilparaben 0,0020g 0,060g

6.4. Gegimsizlik

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Uzun siireyle genis alanlarda kullanildigi taktirde sistemik absorpsiyonu
artacagindan ve Fenitoin, Barbitliratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildigi
taktirde Hidrokortizon'un hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak
farmakolojik etkide azalma gordlebilir. Antikoagilanlara cevap azalabilir.
Mikonazol nitrat'in topikal uygulama sonucu bilinen bir etkilesimi yoktur.

Raf Omrii, Rekonstitiisyon, ve/veya Ilk Acilistan sonraki Saklama
Sartlan ve Siiresi

Raf omri Uretimden itibaren 2 vyildir. 25°Chin altindaki oda sicaklidinda
saklanmaldir.

Ozel Muhafaza Sartlar

Ozel muhafaza sartlart mevcut degildir, 25°Cnin altindaki oda sicakliginda
saklanmaldir.

Ambalajin Tiirii ve Yapisi

30g’lik, burgulu kapakh, aluminyum tipte, prospektlsu ile birlikte karton kutuda.

Kullanma Talimati

Doktora danisiimadan kullaniimamalidir. Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye
edilmedigi taktirde Ekze - Mant, mimkiinse tedavi stiresi 10 glinii gegmeyecek
sekilde, glinde 2 defa deriye lokal olarak ince bir tabaka slrmek suretiyle
uygulanir. Yz ve genital bolgelere Ekze - Mant maksimum 1 hafta sireyle ve
ihtiyath kullaniimahdir
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Ekze - Mant, inflamasyonlu mikozlarda, inflamasyon tamamen yok olana kadar
kullanilabilir. Gerekirse kortikoid icermeyen bir antifungal ile tedaviye devam
edilir.
7. Regeteli - Regetesiz Satis Sekli
Regete ile satilir.
8. Ruhsat Sahibinin Adi, Adresi, Tel. ve Faks No.
ORVA ilag San. ve Tic. A.S.,
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli/Izmir

Tel :0232/376 84 80
Fax : 0232/376 79 90

9. Ruhsat Tarihi - No.
30.09.2005/206-60

10. Uretici Adi, Adresi, Tel. ve Faks No.
ORVA ilag San. ve Tic. A.S.,
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli/Izmir

Tel :0232/376 84 80
Fax :0232/376 79 90



