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KULLANMA TALIMATI

EKZE-MANT emiilsiyojel, 30 g

Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin maddeler: Her 1 g emiilsiyojelde 20 mg mikonazol nitrat ve 1 mg
triamsinolon asetonit igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EKZE-MANT nedir ve ne igin kullanilir?

EKZE-MANT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EKZE-MANT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EKZE-MANT ’in saklanmas

o W

Bashklan yer almaktadir.
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1. EKZE-MANT nedir ve ne i¢in kullanihr?

e EKZE-MANT, deri tizerine siiriilerek kullanilan bir iirindiir. Mikonazol
kombinasyonlan olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

e EKZE-MANT, etkin madde olarak 100 graminda 2 g mikonazol nitrat ve 0,1 g
triamsinolon asetonit igermektedir.

e Mikonazol nitrat bakteri ve mantarlara karsi etkili olan bir maddedir.
Triamsinolon asetonit ise iltihap, kasinti giderici ve antialerjik ozelliklere
sahiptir.

o EKZE-MANT, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g emiilsiyojel igeren
aliiminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

o EKZE-MANT, deride egzama ile birlikte gorillen mantar hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir.

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

e Mikonazol nitrata, triamsinolon asetonite veya EKZE-MANT in herhangi bir
bilesenine alerjiniz veya asgir1 duyarlilifiniz var ise,

e Verem hastalifimz var ise,

e Viral enfeksiyonlar (varicella ve vaccinia dahil) var ise,

e Agilara reaksiyon gésteriyorsaniz,

e Cinsel yolla bulasan hastaliklariniz var ise,

e Sivilce (akne), rozase (Genellikle yiiziin orta kismini tutan, kirmiz ve iltihaph
sivilceler yapabilen, kizarklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden ve giil
hastalif1 olarak da bilinen bir tiir deri hastalif1) gibi deri hastaliklariniz var ise
EKZE-MANT’1 kullanmayiniz.

e EKZE-MANT"1 gozleriniz veya mukozal bolgeler (agiz, burun gibi dis ¢evreye
acilan viicut bosluklar) ile temas ettirmeyiniz.

e (Cocuklarda uzun siire ve genis yiizeylerde kullanmayiniz.

e EKZE-MANT’1, genis yiizeylerde (viicut yiizeyinin %10 unun iistiinde) ve
derinin emilimi artmis olan bélgelerinde (agik yaralar, deri hasarlan ve goz

cevresinde) kullanmayiniz.
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EKZE-MANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Yiiz ve genital bolgelere kullamyorsaniz (en fazla 1 hafta siireyle) dikkatli
kullaninmz.

e Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi siiresi geg¢irilmemelidir.

e Eger cilt hastalif: tedaviyle birkag giin i¢inde iyilesme gdstermiyorsa veya daha
kotiilesiyorsa doktorunuza basvurunuz. Bu duruma alerjik bir durum veya
duyarl olmayan bir mikroorganizma neden olabilir.

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

e Ciltte goriilen enfeksiyonlarda; enfeksiyonun mantar hastaliklarina kars: etkili
(antifungal) veya bakterilere karsi etkili (antibakteriyel) ajanlara cevap
vermedigi durumda topikal kortikosteroit tedavisi durdurulmaldir.

e EKZE-MANT’1 ¢ocuklarda tedbirli kullanimz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EKZE-MANT n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
EKZE-MANT 1n uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

= EKZE-MANT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidur.

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

. EKZE-MANT kullamiminin hastaya saglayacag yarar-zarar dengesi goz dniinde
bulundurularak zorunlu haller diginda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damginiz.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

2 Mikonazol nitratin ve triamsinolon asetonitin insan siitiiyle atilip atilmadig
bilinmemektedir.

. Mikonazol nitratin ve triamsinolon asetonitin siit ile atilim1 hayvanlar lizerinde
arastirilmamastir.

. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina va da EKZE-MANT tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, fayda / zarar oram
dikkate alinmalidir.

. EKZE-MANT emzirmeden 6nce meme lizerine uygulanmamalidir.

° Siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan EKZE-MANT ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

EKZE-MANT’mn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
EKZE-MANT "1n igeriginde bulunan,

e Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle bilgesel deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz, burun gibi
dis ¢cevreye agilan viicut bosluklar) tahrise,

e Metilhidroksibenzoat (E218) nedeniyle ise alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EKZE-MANT, uzun siireyle genis alanlarda kullanildiginda kan dolagimina gegisi
artacagindan, fenitoin, barbitiiratlar ve rifampisin gibi ilaglarla (sirasiyla sara,
konviilsiyon ve verem igin kullanilabilen) beraber kullamldigi takdirde triamsinolon
asetonitin karacigerden uzaklastirilma hizi artabilir, buna paralel olarak EKZE-
MANT"1n etkisinde azalma goriilebilir. Kanin pithtilasmasim 6nleyici ilaglara cevap

azalabilir.
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Deriye bolgesel olarak uygulanan mikonazol, deriden ¢ok az miktarda emildigi i¢in bu
yolla bir etki gostererek diger ilaglarla etkilesmesi beklenmemektedir. Bununla birlikte;
EKZE-MANT 1n, agizdan alinan kan pihtilasmasim engelleyici ilaglarla (varfarin vb.)
birlikte kullamminda dikkatli olunmali ve kan pihtilasmasimi engelleyici etki
izlenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. EKZE-MANT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EKZE-MANT,
Giinde 2 defa,
Tedavi siiresi 10 giinii gegmeyecek sekilde,
Deriye bolgesel olarak ince bir tabaka halinde siiriilerek,
Yiiz ve genital bolgelerde ise en fazla 1 hafta siireyle ve dikkatle kullanilmalidir.
EKZE-MANT, derideki iltihabi mantar hastaliklarinda, iltihap tamamen yok
olana kadar kullanilabilir. Gerekirse kortikosteroit (iltihap ve kasinti giderici bir
ilag grubu) igermeyen mantar hastaliklarina karsi etkili bir ila¢ ile tedaviye
devam edilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Uygulama oncesinde, hastalikli bdlge yikanmali ve kurulanmahidir. Bulasma
riskini 6nlemek igin havlu vb. esyalarinizi baskalariyla paylasmayiniz.
EKZE-MANT, deri iizerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir.
Uygulama sonrasinda, enfeksiyonun viicudun diger bélgelerine bulagsmasini
Onlemek i¢in eller yikanmalidir. Benzer olarak, g¢orap vb. hastalikli bélge ile

temas halinde bulunan egyalar da sik sik degistirilmeli ve yikanmalidur.

[[be

Kapag: ters gevirerek tipl deliniz.
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e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
EKZE-MANT c¢ocuklarda tedbirli kullamilmahdir, uzun siire ve genis
yiizeylerde kullanilmamahdir.
Yashlarda kullanimi:

EKZE-MANT 1n yashlarda kullanimi incelenmemistir.

e  Ozel kullanim durumlar:
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 giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EKZE-MANT kullandiysamz:

EKZE-MANT, 6ngoriilen dozdan fazla miktarda kullanilmasi durumunda ciltte tahris
yapabilir. Tedavi sonlandirildiginda bu yan etki ortadan kalkar.

EKZE-MANT, yanhglkla yiiksek miktarda yutuldugunda gerekli goriiliirse uygun bir
mide bosaltma yontemi uygulanir.

EKZE-MANT 'tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger EKZE-MANT’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz uygulamayiniz.

EKZE-MANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EKZE-MANT"1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

van etkiler olabilir.
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EKZE-MANT: genis deri yiizeylerine, yiiksek dozda, uzun siire ile uygulandiginda,
zedelenmis cilde ve / veya kapali bandaj altinda tatbik edildiginde deriden emilimi

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

Asagidakilerden biri olursa, EKZE-MANT’1 almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yamit, ani asin
duyarlilik (anafilaksi) ile ilgili reaksiyonlar,
e Agsin duyarlilik (hipersensitivite),

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyonérotik ddem)

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.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ Cocuklarda biiylimede yavaslama, kilo kayb1 gibi adrenal baskilanma belirtileri
e Ozellikle uzun siire kullanildiginda, yayilma ve tedavi edilmeyen enfeksiyonun
kotiilesmesi,
e Derinin incelmesi,
e Temasla ortaya ¢ikan deri hastahii (Bazi maddelerin deriye dogrudan temas

etmesi sonucu ortaya ¢ikan deri iltihabi, kontakt dermatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kil kokii iltihabr (follikiilit),
e Kuruluk,

e Deri iizerinde ¢izgi seklinde uzanan izler (striae),
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e Deri yiizeyinde kilcal damarlarin genislemesi (telanjiektazi),

e Kurdesen (iirtiker),

e Kirmizims kiigtik kabartilar (isilik),

e Kizariklik, kasinti, ciltte yanma, batma vb bolgesel reaksiyonlar

¢ Tahris de dahil uygulama yeri reaksiyonlari

Bunlar EKZE-MANT 1n hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
danisimz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EKZE-MANT 1n saklanmasi

EKZE-MANT"1 ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Ruhsat Sahibi : ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Uretici :  ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(giin ay yil)
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