KULLANMA TALIMATI

M-furo MANT krem, 20 g

Cilt iizerine uygulamir.

Etkin maddeler: Her 1 g kremde 10 mg Terbinafin hidrokloriir ve 1 mg Mometazon
furoat icerir.

Yardunci maddeler: Sepigel 305, Dimetikon, Eutanol G, Setostearil alkol, Siiperpolistat,
Steareth 2, Steareth 20, Poliheksanid, EDTA, Sodyum hidroksit, Saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimiz1 sdyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

@SR W

M-furo MANT nedir ve ne icin kullanilir?

M-furo MANT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
M-furo MANT nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

M-furo MANT 1n saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. M-furo MANT nedir ve ne icin kullamlir?

M-furo MANT; beyaz, piiriizsiiz krem olup, 20 g krem igeren plastik kapakl aliiminyum
tiiplerde bulunmaktadir.

M-furo MANT; derinin yiizeysel mantar hastaliklarinin tedavisinde etkili olan Terbinafin
hidrokloriir ile, derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda goriilen iltihap, kasinti, yanma, siz1
gibi sikayetleri giderici ozellikteki giiclii bir kortikosteroid olan Mometazon furoat’ birlikte
icerir.

M-furo MANT; agir iltihabi veya egzamalarla birlikte seyreden (6rnegin eller, ayaklar, kasik,

parmak aralar1) mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

2. M-furo MANT"’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
M-furo MANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Terbinafin hidrokloriir, Mometazon furoat veya M-furo MANT 1n iceriginde bulunan
herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

e Tedavi alaninda tiiberkiiloz (verem) veya frengi (bel soguklugu, sifiliz), viriis
hastaliklar1 (6rn. su ¢igcegi, ucuk, zona), goz cevresindeki deri hastaliklar, Giil
hastalig1 (fasiyel rozasea), sivilce (akne vulgaris), agiz cevresindeki iltihapli yaralar
(perioral dermatit), derinin bulagsic1 yiizeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), ast

sonrasinda gelisen deri tepkimelerinde kullanmayimiz.

M-furo MANT’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Tedavi swrasinda tahris veya duyarlilik gelisirse, M-furo MANT kullanimim
durdurunuz ve gerekli tedavilere baslanmasi i¢in doktora bagvurunuz.

e Topikal kortikosteroidlerin kapali pansuman altinda, uzun siireli, yiiksek dozda veya
genis bir alana uygulanmalari, oOzellikle cocuklarda kullanimi sirasinda kan
dolagimina gecis ve yan etki riskini belirgin oranda arttirtr. Bu yiizden, genis
alanlarda veya kapali pansuman altinda kullanmayiniz. Yiiz, koltukalti ve kasikta
kullanilacaksa, bu bolgelerin yan etkiler acisindan daha duyarli oldugunu dikkate
almiz.

e Diger topikal veya oral kortikosteroidlere ge¢miste alerjik tiirde tepkimeleriniz veya

yan etkiler (6rn. deride incelme) goriildii ise doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Kremi gozlerinize yakin bolgelere uygulamaktan ya da kremli ellerinizin gozlerinizle
temas etmesinden kacimimz. Kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom (goz igi
basincinda artis) gelisebileceginden, gz ¢evresindeki deri hastaliklarinda ve 6zellikle
glokom sikayetiniz var ise doktorunuzu bilgilendiriniz.

Giiclu topikal kortikosteroidlerin emilerek kana karismasi, tedavi birakildiginda
ortadan kaybolan Cushing sendromu belirtilerine (hormonal belirtilere), kan sekerinin
yiikkselmesine ve idrarda seker bulunmasima yol agabileceginden Seker hastaliginiz
var ise dikkatli kullaniniz.

M-furo MANT, yalnizca deri iizerine uygulanarak kullanilir. Bu kremi, agizdaki
enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanmayiniz ya da yutmayiniz.

Mantar veya maya enfeksiyonlar diger kisilere gecebilecegi icin, kendinize ait havlu
ve giysileri (tercihen pamuklu kumastan) kullanmaya dikkat ediniz ve bunlan
baskalariyla paylagmaymiz. Enfeksiyonun yeniden olusmasim engellemek igin,
camagirlarinizin giinliik olarak degistirilmesi ve siklikla ¢ok sicak su ile yikanmasi

gereklidir.

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

doktorunuza danisiniz.”

M-furo MANT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

M-furo MANT’in uygulama yontemi acisindan besinlerle birlikte ya da ac¢ karnina

alinmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

M-furo MANT, kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

M-furo MANT, emzirme doneminde kullanilmamalidir.
Ayrica, bebekler, meme de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi

ile temas ettirilmemelidir.
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Arac ve makine kullanimm

M-furo MANT, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

M-furo MANT’1n iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uriiniin iceriginde bulunan Setostearil alkol nedeniyle, yerel deri tepkimelerine (6rnegin,

temas dermatitine) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
M-furo MANT 1n diger ilaclarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. M-furo MANT nasil kullanilir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

M-furo MANT’1 doktorunuzun oOnerdigi sekilde kullanmalisinz. Doktorunuzca bagka tiirlii
onerilmedigi takdirde; M-furo MANT’1, hastalikli deri bolgesine, giinde 1 kez, ince bir
tabaka halinde siiriiniiz.

M-furo MANT tedavisi ile iltihabi veya egzamali deride iyilesme birka¢ giin icerisinde
baslamalidir. Tedavi siiresi 10 giinii gegmemelidir. Ozellikle kasik ve genital bolgedeki
lezyonlarin (doku hasarlarinin) tedavisinde bu siireye dikkat edilmelidir. Cocuklarda ve yiiz
bolgesinde 5 giinden uzun siire kullanmayiniz.

Biiyiilk miktarlarda, viicudun biiylik boliimiini kaplayacak kadar uzun siire (6zellikle
birbirine temas eden kasik, koltuk alt1 bolgesi gibi deri yiizeylerinde) kullanmaktan kagininiz.
M-furo MANT’1 gozlerinize temas ettirmeyiniz.

Tedavinin baglamasindan itibaren 10 giin icerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lag hastalikli bolgeye uygulandiktan sonra ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde hastaligi kendi
derinizin diger bolgelerine ya da diger kisilere bulastirabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasim saglamak i¢in, sorunlu deri bolgesini temiz tutunuz. Hastalikli
bolgeyi kasimayiniz. Kasimaniz durumunda deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme

siirecini yavagslatabilir ya da hastalig1 yayabilirsiniz.
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e Uygulama yolu ve metodu:
M-furo MANT’1 etkilenmis deri bolgesine ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Yavasca ovarak

kremi yediriniz.

D@ e

Kapag ters cevirerek tipU deliniz,

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Mometazon furoat ve Terbinafin hidrokloriir bilesiminin ¢ocuklardaki giivenilirligi ve
etkinligi bilinmediginden, 12 yasin altinda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

M-furo MANT 1n yashlarda kullanimi incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Giiclu topikal kortikosteroidlerin uzun siire, genis yiizey alanlarinda, kapali bandaj
(pansuman) altinda kullanimi veya eslik eden karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmasi ile kana gegisi ve bunu takiben geriye doniisiimlii Hipotalamik—pituiter-adrenal

(HPA) eksen baskilanmas1 meydana gelir.

Eger M-furo MANT in etkisinin cok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla M-furo MANT kullandiysaniz

M-furo MANT’1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Doz asimi durumunda, gerekli
destekleyici tedavi uygulanmalidir.

M-furo MANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.
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Eger M-furo MANT’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger M-furo MANT kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullanimz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

M-furo MANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

M-furo MANT’1 uzun zamandir kullamyorsaniz ve cilt rahatsizligimmiz iyilesiyorsa, kremi
kullanmay1 aniden birakmamalisimz. Tedaviyi aniden durdurmak, hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir. Birdenbire birakirsaniz cildinizin kizardigini fark edebilir ve yanma
veya batma hissedebilirsiniz. Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi kesmeyiniz.
Doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar kremi kullanma sikliginizi basamakl olarak

azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi M-furo MANT da, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, M-furo MANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor;

o Alerjik tepkime belirtileri (dokiintii, nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve

bogazda sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin M-furo MANT’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplart kullanilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin 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 gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Yaygin;
e Kagsinti

Yaygin olmayan;
e Uygulama bolgesinde agr

e Uygulama bolgesi reaksiyonlari

Seyrek;
e Deride tahris
e Deri iizerinde asir1 killanma
¢ Deri renginde acilma
e Agiz cevresinde renk koyulagmasi
¢ Deride yumusama
e Ikincil enfeksiyon
e Kilcal damarlarin genislemesi
e Deride serit seklinde ¢atlaklarin olusumu
o Isilik
e Kuru cilt
e Kontakt dermatit (su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar vb.
iritanlar ile temas sonucunda olusan bir deri hastalig)
e FEgzama (cesitli etkenler sebebi ile geligen kasintili deri iltihabi)

e Hastaligin kétiilesmesi

Cok seyrek;
e Deride incelme

e Kil koki iltihabi

e Abse

® Yanma
e Batma

e Dokiintii

¢ Kizarklik
e Hastaligin siddetlenmesi
* Sivilce
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Bilinmiyor;

¢ (ocuklarda biiylimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki Kkortizol
konsantrasyonlarinda azalma (Bunlar Mometazon furoat’in kan dolagimina gegcmesine
bagl olusan yan etkilerdir)

e Yiizde yuvarlaklagma, bitkinlik, 6dem gibi Cushing sendromu belirtileri

e Idrar yapma sikliginda artis, agir1 susama, agiz kurulugu ve deri kurumasi gibi kan
sekerindeki artis belirtileri

e (Cilt hastaliginizin siddetlenmesi

¢ Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)

e (iban

e His kaybi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. M-furo MANT’1n saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
M-furo MANT’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra M-furo MANT’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi : ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / IZMIR

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

Bu kullanma talimat 30 /12/2015 tarihinde onaylanmistir.
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