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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
M-furo MANT krem, 20 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Her 1 g krem icerisinde;

Mometazon furoat I mg
Terbinafin hidrokloriir 10 mg

Yardimci maddeler:
Her 1 g krem igerisinde;
Setostearil alkol 16 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Bagdasik (homojen), beyaz renkli krem.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

M-furo MANT, siddetli iltihabi veya egzamatoz reaksiyonlar ile seyir eden derinin yiizeysel
mantar enfeksiyonlarinin (Tinea pedis, Tinea korporis, Tinea kruris, kutan6z kandidiyazis,
pityriazis versikolor) baslangi¢ ve ara tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; ilacin kullanildigr duruma
bagl olarak, yetiskinlerde ve 12 yas tistii cocuklarda giinde 1 kez kullamlabilir.

Klinik bulgularin gerilemesi birkac¢ giin i¢inde olur. Tedavi siiresi 10 giinii gegmemelidir.
Ozellikle kasik ve genital bolgedeki lezyonlarin tedavisinde bu siireye dikkat edilmelidir.
Diizensiz kullanim veya tedavinin erken kesilmesi hastaligin yineleme riskini artirir. Tedavi
sonrasinda iki hafta icerisinde iyilesme bulgular1 goriilmezse doktora bagvurulmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.

M-furo MANT uygulanmasindan once, deride uygulama yapilacak bolge temizlenmeli ve
kurulanmalidir. M-furo MANT, ilgili deri bolgesine ve ¢evresine ince bir tabaka halinde
uygulanmal1 ve hafif¢e ovusturulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde, topikal kullanilan M-furo MANT ile yapilmis bir ¢calisma
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda, viicut agirhi@ina oranla deri ylizeyinin eriskinlerden daha biiyiilk olmasi
nedeniyle, sistemik emiliminin ve yan etkilerinin artma riski vardir.

Mometazon furoat ve Terbinafin hidrokloriir bilesiminin, cocuklardaki giivenilirligi ve
etkinligi bilinmediginden, 12 yasin altindaki cocuklarda ve bebeklerde kullanim
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
M-furo MANT 1n yash hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

M-Furo MANT m iceriginde bulunan Terbinafin hidrokloriir’e, Mometazon furoat’a veya
diger maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligr olan hastalarda kontrendikedir.

M-furo MANT; fasiyel rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, bakteriyel (6rn. impetigo),
viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve su cicegi) enfeksiyonlar, tedavi alanminda
tiiberkiiloz, frengi veya as1 sonrasi reaksiyonlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

M-furo MANT sadece haricen kullanilir. G6zle temasindan kaginilmalidir. Yanhslikla gozle
temast halinde, g6z bol su ile temizlenmelidir. G6z i¢i basincinin artma riskine karsilik, goz
cevresinde ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

M-furo MANT; bir kortikosteroid icerdiginden, atrofik cilt, kiitanodz iilser, akne vulgaris,
hassas cilt damarlari, perianal ve genital pruritus’ta kullanimi tavsiye edilmez. Acik yaralar ve
mukoz membranlarla temastan ka¢inilmalidir.

M-furo MANT tedavisi sirasinda iritasyon ve duyarlilik meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve
uygun bir tedaviye baslanmalidir. Diger topikal veya oral kortikosteroidlere alerjik-tip
reaksiyon gosteren kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Yastan bagimsiz olarak, tiim hastalarda devamli topikal tedaviden uzak durulmalidir.
Ozellikle genis deri yiizeylerinde, intertrigindz deri alanlarinda, kapali bandaj altindaki
uygulamalarda veya uzun siireli uygulamalarda lokal ve sistemik toksisite goriilebilir.

Gii¢lu topikal kortikosteroidlerin sistemik emilimi; bazi hastalarda tedavi birakildiginda
ortadan kaybolan (geriye doniisiimlii) hormonal etkilere (hipofiz adrenal korteks ekseninin
baskilanmasina, Cushing sendromu belirtilerine), hiperglisemi ve glikoziiriye yol acabilir.
Seyrek olarak, kortikosteroid kullaniminin kesilmesine bagli olarak belirtiler goriilebilir.
Boyle durumlarda, sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Cocuklar, deri yiizey alaninin viicut agirligina oraninin daha biiyiik olmasindan dolayi, topikal
kortikosteroidlerce uyarilan hormonal etkilere (HPA ekseni baskilanmasi ve Cushing
sendromuna) karsi eriskin hastalardan daha fazla bir duyarlilik gosterebilirler. Cocuklarda
topikal steroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasim saglayacak en diisiik miktar ile
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sinirlandirilmahidir.  Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiyiime ve gelismesini
etkileyebilir.

Terbinafin hidrokloriir kullanimi, toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride
iritasyon ve hassasiyet gozlenebilir.

Diizenli hijyenik ©Onlemler, M-furo MANT ile tedavinin basaris1 i¢in esastir. Ayaktaki
mantarlarda, ayaklar yikandiktan sonra parmak aralar1 iyice kurulanmali ve coraplar her giin
degistirilmelidir.

M-furo MANT 1n iceriginde bulunan,
e Setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) sebebiyet
verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmaig bir calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik veya laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat ve Terbinafin hidrokloriir’tin, ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

M-furo MANT 1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Mometazon furoat ile hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin
bulundugunu géstermistir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

M-furo MANT, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda topikal uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren
calismalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
aliarak kullanilmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genis yiizeyler iizerinde olmamali ve
uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir.

M-furo MANT 1n gebe kadinlarda kullaniminin giivenilirligi ile bilgiler sinirlidir. Topikal
kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetiis iizerindek potansiyel risklerinden iistiinse
kullanilmalidir. Bu siifa dahil olan ilaclar gebe kadinlarda biiyiik miktarlarda ve uzun siire
kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

M-furo MANT’1in etkin maddelerinden biri olan Mometazon furoat’in, topikal yolla
uygulandiginda anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. M-furo MANT 1n diger bir
etkin maddesi olan Terbinafin hidrokloriir ise memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden
olabilecek oOlciide anne siitiiyle atilmaktadir.

M-furo MANT, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ayrica bebekler, meme de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi ile temas
ettirilmemelidir.

Ureme yetenegi / (Fertilite)

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir. Mometazon furoat ile yapilan genetik
toksisite calismalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve mikro niikleus testi) mutajenik bir
potansiyel gostermemistir. Terbinafin hidrokloriir ile sican ve tavsanlarda yapilan
calismalarda, fertilite ve diger iireme Ol¢iitlerinde herhangi bir yan etki gdzlenmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanim iizerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar 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).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Folikiilit
Bilinmiyor: Enfeksiyon, fronkiil

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik kontakt dermatit

Endokrin hastaliklar1
Bilinmiyor: Hipotalamus-Hipofiz-Adrenal korteks ekseninin baskilanmasi, Cushing sendromu

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Yanma hissi

Bilinmiyor: Parestezi

Goz hastahiklar
Seyrek: Hafif batma, iritasyon

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Kasinti
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Seyrek: Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, kuru cilt, perioral pigmentasyon, deride
maserasyon, sekonder enfeksiyon, telanjiektazi, striae, miliaria, kontakt dermatit, egzama.
Cok seyrek: Batma, eritem, dokiintii, atrofi, abse, biil 6zelligi gosteren eriipsiyonlar, iirtiker,
ve akne gibi istenmeyen etkiler goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Uygulama bolgesinde agri, uygulama bolgesi reaksiyonlart
Seyrek: Hastaligin kotiilesmesi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asitm ve tedavisi

Deri tizerine uygulama ile doz asimi bildirilmemistir.

Topikal kortikosteroidlerin asir1 miktarlarda ve uzun siireli kullanilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarimi baskilayarak, sekonder adrenal yetmezlik ile sonuclanabilir. Bu durumda
tedaviye son verilmelidir.

Doz asimi durumunda, gerekli olan semptomatik destekleyici tedavi uygulanmalidir. Akut
hiperkortikoidi belirtileri neredeyse tamamen geri doniisliidiir. Gerekli oldugunda, elektrolit
dengesizligi tedavi edilmelidir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin yavasca
kesilmesi Onerilmektedir.

Topikal uygulanan Terbinafin igeren bir kremin, diisiik sistemik absorpsiyonundan
kaynaklanan doz asimi olasilig1 son derece diisiiktiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Topikal kullanim icin dermatolojik, giiglii kortikosteroidlerle

kombine antifungal
ATC Kodu: DO1AE20

M-furo MANT’1n bilesiminde, antienflamatuvar ve antipruritik etkilere sahip Mometazon
furoat ile giiclii bir topikal antifungal ilag olan Terbinafin hidrokloriir birlikte
kullanilmaktadir.

Terbinafin hidrokloriir; Tinea pedis, Tinea korporis, Tinea kruris, kutanéz kandidiyazis,
pityriazis versikolor gibi dermatofitlerin neden oldugu fungal deri enfeksiyonlarinda genis
antifungal aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Diisiik konsantrasyonlarda Terbinafin
dermatofitlere, kiif mantarlarina ve bazi dimorfik mantar tiirlerine kars1 fungusidal etki
gosterir. Maya mantarlarina kars1 etkisi tiire bagh olarak, fungusidal (6rn. Candida albicans,
Pityrosporum orbiculare veya Malassezia furfur) veya fungustatik 6zelliktedir.

Sayfa5/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/m-furo-mant-krem-20-gr-8699561350239/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/m-furo-mant-krem-20-gr-8699561350239/

Terbinafin, mantarin sterol biyosentezini erken donemde spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yetmezligine ve intraseliiller skualen birikimine yol agarak, mantar hiicresinin
Olimi ile sonuglanir. Terbinafin, mantar hiicre membraninda skualen epoksidaz enzimi
inhibisyonu yolu ile etki gosterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokrom P450 sistemi ile bir
baglantis1 yoktur.

Mometazon furoat; belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriyatik etkilere sahip bir
kortikosteroittir.

Kortikosteroitler, bobrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda, antienflamatuvar etki saglamak veya bagisiklig
baskilamak amaciyla kullanilirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar,
antipruritik 6zellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir. Derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda, iltihabi onler ve kasinti, yanma veya agr
gibi sikayetleri hafifletir.

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme orani,
irinde kullanilan sivag maddelerine, epidermisin biitiinliigline ve kapali pansuman
uygulamasina gore degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bolgenin pansumanla
kapatilmasi halinde, deri yolu ile emilim artar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Insanda, M-Furo MANT’1mn topikal uygulama sonrasindaki farmakokinetik o6zelliklerini
tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim: Terbinafin hidrokloriir’iin topikal olarak uygulanmasindan sonra, uygulanan dozun
%5’inden az1 emilir; bu nedenle sistemik etkilenme ¢ok diisiiktiir. %0,1’lik krem formundaki
Mometazon furoat preparatinin topikal uygulamasindan sonra sistemik emilimi ¢ok diistiktiir.
Dagilim: Bir hafta M-furo MANT uygulamasim takiben Terbinafin konsantrasyonunun en az
7 giin siireyle, etkilenen stratum korneum tabakasinda fungusidal etki icin gerekli olan
yiikseklikte oldugu goriilmiistiir. Topikal uygulama sonras1 kandaki Terbinafin diizeyleri ¢ok
diisik oldugundan, Terbinafin metabolizmas: topikal uygulama sonrasinda incelenemez.
Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik kortikosteroidler
ile aym farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen diizeyde
baglanirlar.

Biyotransformasyon: Emilen Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. Oral
kullanilan Terbinafinin biyotransformasyonu sonucunda baslica iiriner yoldan atilan,
antifungal etkisi olmayan metabolitler olusur. Birikim olusmas1 s6z konusu degildir.
Eliminasyon: Perkiitan absorpsiyon sonrasinda topikal steroidler bdobreklerden atilirlar.
Terbinafin hidrokloriir’iin eliminasyon yarilanma 6mrii 17 saattir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Topikal yolla uygulandigindan bu bilgi mevcut
degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
M-Furo MANT ile ilgili, klinik 6ncesi giivenligine iliskin deney hayvanlarinda yapilmis bir
calisma bulunmamaktadir.
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Bununla birlikte, M-furo MANT ’1n etkin maddelerinden biri olan Mometazon furoat ile
yapilan genetik toksisite ¢aligmalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve mikro niikleus testi)
mutajenik bir potansiyel gostermemistir.

M-furo MANT 1n bir diger etkin maddesi olan Terbinafin ile yapilan Ames testi, Cin hamsteri
over hiicrelerinde mutajenite arastirmasi, kromozom aberasyon testi, kardes kromatid
degisimleri ve fare mikroniikleus testini de i¢ine alan bir seri in vitro ve in vivo genotoksisite
calismasinin sonuclari, ilacin mutajenik veya klastojenik potansiyeline dair hicbir delil
olmadigini ortaya koymustur. Sicanlarda veya tavsanlarda yapilan ¢aligmalarda, fertilite veya
diger iireme parametrelerinde hi¢bir advers etki gdzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sepigel 305

Dimetikon

Eutanol G

Setostearil alkol

Stiperpolistat

Steareth 2

Steareth 20

Poliheksanid

EDTA

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmali, dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 plastik (polietilen) kapakla kapatilmis, i¢i lakli aliiminyum tiipte 20 g krem.

6.6. T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

AL

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi

10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli / Izmir
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8. RUHSAT NUMARASI
2015/951

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 17.12.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
12.02.2017
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