KULLANMA TALIMATI

PERS-MANT %19 + %2 jel
Deri iizerine uygulanir.
o Etkin maddeler: 1 g jel 190 mg aliminyum hidroksiklorit ve 20 mg mikonazol
igerir.
e Yardimci  maddeler:  Metoksipolietilenglikol ~ 350,  propilen  glikol,

hidroksipropilseliiloz, etanol, saf su.

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

e Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya gereksinim
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 swrasinda, 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. PERS-MANT nedir ve ne icin kullanilir?

2. PERS-MANT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PERS-MANT nasul kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
PERS-MANT’1n saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.

1. PERS-MANT nedir ve ne icin kullanilir?
PERS-MANT, haricen kullanima ydnelik antifungal (mantar hastaliklarina kars: etkili)
ilaglar grubuna dahil bir jeldir. Etkin madde olarak, 1 graminda 20 mg mikonazol ve

190 mg aliiminyum hidroksiklorit icermektedir.

Mikonazol, bakteri ve mantarlara kars1 etkili olan bir maddedir.
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Aliiminyum hidroksiklorit, terlemeyi 6nleyici, bakterilere ve mantarlara kars1 etkili bir

bilesiktir.

PERS-MANT, o6zgiin kokulu, renksiz, bagdasik (homojen) 6zelliklerde olup, 30g jel

iceren plastik siselerde bulunmaktadir.

PERS-MANT, nemli, sicak ve hijyenik agidan zayif bdolgelerde iireyen farkli
mantarlarin neden oldugu sa¢ kiran (Tinea capitis), ayak mantarlar1 (Tinea pedis),
govde, kol, bacak ve kasiklarda goriilen mantarlarin (Tinea corporis) tedavisinde
kullanilir. PERS-MANT ayrica, daha ¢ok govde, yliz, sagl deri ve kivrimli bolgelerde
goriilen maya mantarlarmin sebep oldugu mantar hastaliklarinin (Pitriyazis versicolor,

seboreik dermatit) tedavisinde de kullanilir.

Her tiirlii asir1 terleme (hiperhidrozis), 6zellikle koltuk alt1, ayak ve ellerde goriilen asir1
terleme nedeniyle olusan ve uygun ortamda kismen mikroorganizmalarin faaliyeti
sonucu ortaya ¢ikan koku yayilmasina karsi kullanilir. Deri kivrimlarinda sik goriilen
ve asir1 terlemeler sonucu ortaya c¢ikan ikincil enfeksiyonlarda (iltihap olusturan
mikrobik hastalik), viicudun kivrimli yerlerinde olusan yiizeysel iltihaplarda (intertrigo)
ve yiriliylis esnasinda olusabilecek ayaktaki sivi dolu kabarciklarin onlenmesinde

PERS-MANT etkin kullanilabilir.

2. PERS-MANT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PERS-MANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Mikonazole, mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan diger benzer ilaglara,
aliminyum hidroksiklorite veya PERS-MANT’m herhangi bir bilesenine

alerjiniz veya asir1 duyarliligimiz var ise, PERS-MANT’1 kullanmayniz.

PERS-MANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uygulama bolgesinin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.
e Uygulamay1 sadece etkilenen bdlgelerle sinirli tutunuz.

e Tahris olmus, hasarli veya son 12 saat icerisinde traglanmis deriye

uygulamayiniz.
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e PERS-MANT kullanimindan 12 saat oncesinde ve kullanimmi takip eden

12 saat boyunca, tedavi bolgesine tiiy dokiicii tiriinler uygulamayiniz.

e Gozler, burun delikleri, ag1z ve diger mukoz membranlarla (agiz, burun gibi dig
cevreye acilan viicut bosluklar1) temas ettirmeyiniz. Yanlislikla temas etmesi

durumunda su ile iyice yikaymiz.

e PERS-MANT ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. PERS-MANT1
kullanirken bu alerjik reaksiyonlarmm belirtilerini goz 6niinde bulundurunuz.

Bkz. ‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?’.
e C(Cildinizde asir1 kuruluk veya hassasiyet olursa durumu hekiminize bildiriniz.

e Enfekte olmus cilde ve agik yaralarin tizerine PERS-MANT uygulamasindan

kacininiz.
e PERS-MANT’1 kumaslar, takilar ve cilali metal yiizeyler ile temas ettirmeyiniz.

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

doktorunuza danismiz.

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

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mikonazoliin hayvanlarda yapilan calismalarinda, teratojenik (dogum kusurlarina
neden olan) etkisinin olmadig1 ancak agizdan alman yiiksek dozlarinda fototoksik
(ceninde zehirlenmeye neden olan) oldugu belirlenmistir. Deri ylizeyinden uygulama
ile ¢ok az miktarda mikonazol kana ge¢mesine ragmen, yine de gebelik boyunca

dikkatli olmaniz gerekmektedir.

Aliminyum hidroksiklorit deriden emilmemektedir, ancak yine de gebelikte

kullaniminin risk ve yararlar tartigilmalidir.

PERS-MANT kullaninminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz Oniinde

bulundurularak, zorunlu haller disinda kullanmayiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mikonazoliin ve aliminyum hidroksikloritin insan siitiiyle atilip atilmadig:

bilinmemektedir.
Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu g6z ardi edilemez.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da PERS-MANT tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagma / tedaviden kacmilip kagmilmayacagina iligkin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan yarar1 ve PERS-MANT tedavisinin emziren
anne acisindan yarar1 dikkate almmalidir. Emzirme doneminde PERS-MANT’1in
kullanilmasma doktor karar verdiyse, emzirme Oncesinde bebegin kaza ile liriine
maruz kalmayacagindan emin olunuz. Eger meme bolgesine PERS-MANT bulagmis

ise, emzirme Oncesinde meme bolgesini temizleyiniz.
PERS-MANT, siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Deri tizerine bolgesel olarak uygulanan PERS-MANT ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

PERS-MANT’mn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
PERS-MANT’ 1n iceriginde bulunan;

e Propilen glikol deride tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Deriye bolgesel olarak uygulanan mikonazol, deriden ¢cok az miktarda emildigi i¢in bu
yolla bir etki gdstererek diger ilaclarla etkilesmesi beklenmemektedir. PERS-MANT 1n
iceriginde bulunan bir diger madde olan aliiminyum hidroksiklorit ile ilgili bilinen bir
etkilesim yoktur. Bununla birlikte; PERS-MANT’1n, agizdan alinan kan pihtilasmasimni
engelleyici ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmali ve pihtilagmay1 engelleyici

ilacin etkisi izlenmelidir.
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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. PERS-MANT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
PERS-MANT’1, doktorunuzca baska bir sekilde onerilmedigi takdirde asagidaki gibi

kullaniniz;

Derideki mantar enfeksiyonlarinda: sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez
uygulaymiz. Tedavi siiresi 2 — 6 haftadir. Tiim belirtilerin kaybolmasimi izleyen en az

1 hafta boyunca tedaviye devam ediniz.

Tmrnak enfeksiyonlarinda: etkilenen bdlgeye giinde 1 veya 2 kez uygulaymiz.
Enfeksiyonun tekrarlamasini onlemek i¢in, tiim belirtilerin kaybolmasini izleyen

10 gilin boyunca tedaviye devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygulama 6ncesinde, hastalikli bolge yikanmali ve kurulanmalidir. Bulagma riskini

onlemek i¢in havlu vb. esyalarinizi baskalariyla paylagsmayiniz.
PERS-MANT, deri iizerine ince bir tabaka halinde siirtilerek uygulanir.

PERS-MANT, tiiylerde ve saclarda yapisma yapmayacak sekilde formiile edilmistir.

Bu nedenle sagh ve tiiylii bolgelere de rahatlikla uygulanabilir.

Uygulama sonrasinda, enfeksiyonun viicudun diger bolgelerine bulasmasini 6nlemek
icin eller yikanmalidir. Benzer olarak, ¢orap vb. hastalikli bolge ile temas halinde
bulunan esyalar da sik sik degistirilmeli ve yikanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda PERS-MANT 1n etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda PERS-MANT m etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger  yetmezligi  olan  hastalarda PERS-MANT’m  kullanimi
arastirilmamistir.

Eger PERS-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 PERS-MANT kullandiysaniz:
PERS-MANT o6nerilen dozdan fazla kullanildig1 durumda deride tahris yapabilir veya
var olan tahrigin ciddiyetini arttirabilir. Tedavi sonlandirildiginda bu yan etki ortadan

kalkar.

PERS-MANT; onemli miktarda etanol icermektedir. Olas1 bir doz asiminda, etanoliin

sistemik (tiim viicudu etkileyen) emilimi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

PERS-MANT yanlislikla yliksek miktarda yutuldugunda, mide bulantisina, kusmaya,
diyareye, agiz ve bogazda yanmaya sebep olabilir. Boyle bir durumda en yakin

hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

PERS-MANT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger PERS-MANT’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

PERS-MANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PERS-MANT’ 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PERS-MANT’1 almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme, nefes
alma ya da yutkunmada zorluk, kasmtili dokiintii (kurdesen)]
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e Dermatit (bir tiir deri hastalig1) dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Deride yanma hissi, uygulama bolgesi reaksiyonlari, uygulama bdlgesinde
tahris, uygulama bolgesinde yanma, uygulama boélgesinde sicaklik artisi,

uygulama bdlgesinde kasinti, deri iltihabi, derinin renginde degisiklik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERS-MANT a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siiflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanm 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 Deride asir1 kuruluk

Bilinmiyor;

e Dokiintii

e Deride tahris

e Kagmti veya kizariklik

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
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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 Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PERS-MANT"’ 1n saklanmasi
PERS-MANT’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi 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 PERS-MANT’1 kullanmayiniz.

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 onaylanmigstir.
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