KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PERS-MANT %19 + %2 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

1 g jel igerisinde:

Aliiminyum hidroksiklorit 190 mg (%19)
Mikonazol 20 mg (%2)

Yardimci maddeler:
1 g jel igerisinde:
Propilen glikol 60 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.
Karakteristik kokulu, berrak, renksiz, homojen jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

PERS-MANT, etkin madde olarak %2 mikonazol ve % 19 aliiminyum hidroksiklorit ihtiva
eder.

PERS-MANT, nemli, sicak ve hijyenik agidan zayif bolgelerde iireyen Epidermophyton
floccosum, Microsporum, Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes’in neden
oldugu Tinea capitis, Tinea pedis (Atlet Ayagi1), Tinea corporis, dermatofitozlar, Malassezia
furfur nedeniyle olusan Pityriasis versicolor, Pityrosporum ovale’nin olusturdugu seboreik
dermatit, tiiylii-tiiysliz ve maserasyonlu bolgelerdeki cilt mantarlarinin tedavisinde kullanilir.
Her tiirlii hiperhidrozis; 6zellikle koltuk alt1, ayak ve ellerde goriilen asir1 terleme nedeniyle
olusan ve uygun ortamda kismen mikroorganizmalarin faaliyeti sonucu ortaya ¢ikan koku
yayilmasma kars1 kullanilir. Deri kivrimlarinda sik goriilen ve asir1 terlemeler sonucu ortaya
cikan ikincil enfeksiyonlarda ve intertrigo, yiiriiyilis esnasinda olusabilecek ayaktaki biillerin
onlenmesinde PERS-MANT kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

PERS-MANT, doktorunuzca bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde asagida belirtilen sekilde
kullanilmalidir:

Derinin fungal enfeksiyonlarinda: sabah ve aksam olmak {izere ince bir tabaka halinde giinde
2 kez uygulanmalidir. Tedavi siiresi lezyonun bdlgesine ve ciddiyetine bagli olarak
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2 — 6 hafta arasinda degigsmektedir. Tiim lezyonlarin kaybolmasini izleyen en az 1 hafta
boyunca tedaviye devam edilmelidir.

Twnak enfeksiyonlarinda: lezyonlu bolgeye ginde 1 veya 2 kez uygulanmalidir.
Enfeksiyonun tekrarlamasini dnlemek i¢in, tiim lezyonlarin kaybolmasmi izleyen 10 giin
boyunca tedaviye devam edilmelidir.

PERS-MANT, tiiylerde ve saglarda yapisma yapmayacak sekilde formiile edilmistir. Bu
nedenle sacli ve tiiylii bolgelere de rahatlikla uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak, tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka seklinde siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda PERS-MANT ’1n kullanimi arastirilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda PERS-MANT ’1n etkililigi ve glivenliligi bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda PERS-MANT 1 etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Mikonazole, diger imidazol tiirevlerine, aliminyum hidroksiklorite veya PERS-MANT 1n
herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri
PERS-MANT haricen kullantlir.

PERS-MANT, suyla tepkimeye girerek hidroklorik asit olusturur. Bu yiizden, herhangi bir
yanma hissini 0nlemek i¢in, uygulama Oncesinde uygulama bolgelerinin tamamiyla kuru
olmasi1 gerekmektedir.

Uygulama sadece etkilenen bolgelerle sinirli tutulmalidir.

PERS-MANT, tahris olmus, hasarli veya son 12 saat igerisinde traslanmis deriye
uygulanmamalidir.

PERS-MANT kullanimindan 12 saat oncesinde ve kullanimini takip eden 12 saat boyunca,
tedavi bolgesinde tiiy dokiicii iirtinler kullanilmamalidir.
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Gozler, burun delikleri, agiz ve diger mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir. Yanhslikla
temas etmesi durumunda su ile iyice yikanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklaymiz.

Mikonazol topikal formiilasyonlar: ile yapilan tedavilerde ciddi alerjik reaksiyonlar (anaflaksi
ve anjiyoddem dahil) rapor edilmistir (bkz. boliim 4.8 Istenmeyen Etkiler). Eger asiri
duyarhlik ve iritasyon gibi reaksiyonlar olusursa tedavi durdurulmalidir. Seyrek olarak deride
asirt kuruluk veya hassasiyet gorilebilir. Bu durumlarda dozaj ve kullanim siklig1
azaltilmalidir.

Enfekte olmus cilde ve acik yaralarin iizerine PERS-MANT’1n uygulanmasindan
kagiilmaldir.

PERS-MANT kumaslar, takilar ve cilali metal yiizeyler ile temas ettirilmemelidir.

PERS-MANT 1n i¢eriginde bulunan,
e Propilen glikol deri iritasyonuna neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik olarak uygulanan mikonazoliin CYP3A4/2C9’u inhibe ettigi bilinmektedir. Topikal
uygulama sonrasinda sistemik absorpsiyonun diisiik olmasi nedeniyle, buna baglh klinik
etkilesmeler nadir olarak goriiliir. Ancak, varfarin gibi kanmin pihtilagmasmni 6nleyen
(antikoagiilan) ilaclar1 agizdan alan hastalarda dikkatli olunmali ve antikoagiilan etki
izlenmelidir.

Aliiminyum hidroksiklorit ile ilgili bilinen bir etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan PERS-MANT 1n, gebelik potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum

kontrolii lizerindeki etkisi ile 1lgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
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PERS-MANT’m igeriginde bulunan mikonazol, hayvanlarda teratojenik etki géstermemistir
ancak yiiksek oral dozlarda fototoksik etkiye sahiptir. Topikal uygulama sonrasinda
mikonazol ¢ok diisiik miktarlarda emilmektedir. Bununla birlikte, diger imidazol
tiirevlerinde oldugu gibi mikonazol de gebelik boyunca dikkatle kullanilmalidir.

PERS-MANT m i¢eriginde bulunan aliiminyum hidroksiklorit deri yoluyla emilmemektedir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PERS-MANT, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Aliminyum hidroksikloritin anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Eger
PERS-MANT kullanirken anne siitii veriliyorsa ya da verilecekse, doktorla goriisiiliip
bebege verilebilecek olasi bir zarar tartisilmalidir. Emzirme doneminde PERS-MANT’ 1n
kullanilmasma karar verildiyse, emzirme Oncesinde bebegin kaza ile {riine maruz
kalmayacagindan emin olunmalidir. Eger meme bolgesine PERS-MANT bulasmis ise,
emzirme Oncesinde meme bolgesinin temizlenmesi gerektigi konusunda hastalar
bilgilendirilmelidir.

Topikal olarak uygulanan mikonazol sistemik dolasima ¢ok diisiik miktarda gecmektedir ve
anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu ylizden, laktasyon siiresince topikal
uygulanan mikonazol preparatlar1 kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Mikonazol ve aliiminyum hidroksikloritin insan ya da hayvan siitiiyle atilmasma iliskin
yetersiz/smirlt bilgi mevcuttur. Memedeki ¢ocuk acisindan bir risk oldugu g6z ardi
edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da tedaviden kagmilip
kacmilmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve
PERS-MANT tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan PERS-MANT ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.

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 1ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, dermatit dahil hipersensitivite reaksiyonlari.

Deri ve deri alti doku hastahklar

Cok yaygin: Tedavi edilen alanlarda gecici yanma, kasinti, igne batmasi hissi, karincalanma
Yaygin olmayan: Deride yanma hissi, enflamasyon, hipopigmentasyon

Bilinmiyor: Anjiyo6dem, iirtiker, kontakt dermatit, dokiintii, kizariklik, kasmnti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin olmayan: Uygulama bdlgesinde tahris, yanma, kasinti, sicaklik artis1 ve
diger uygulama bolgesi reaksiyonlari. Bazi kisilerde aliiminyum hidroksiklorit nedeniyle deri
iizerinde asir1 kuruluk goriilebilir. Doz ve kullanim sikligmmm azaltilmasiyla kuruyan deri
kolaylikla normal hale gelebilmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biliyiikk 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 asim ve tedavisi

PERS-MANT o6ngoriilen dozdan fazla miktarda kullanildig: takdirde deride iritasyon yapabilir
veya var olan iritasyonun ciddiyetini arttirabilir. Tedavi sonlandirildiginda bu yan etki ortadan
kalkar.

PERS-MANT; oOnemli miktarda etanol icermektedir. Olast bir doz asiminda, etanoliin
sistemik emilimi gz oniinde bulundurulmalidir.

PERS-MANT topikal kullanim i¢in hazirlanmis olmasmna ragmen, yanlislikla fazla miktarda
yutuldugunda, mide bulantisina, kusmaya, diyareye ve agiz ve bogazda yanmaya sebep
olabilir. Bdyle bir durumda, agiz bol miktarda su ile yikanmalidir. Ileri tedavi klinik olarak
belirtilen sekilde veya Ulusal Zehir Danigsma Merkezi’ne damigilarak yiiriitiilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Topikal antifungaller
ATC Kodu: DO1ACS52

Mikonazol, ketokonazol ile benzer antimikrobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi bir
antifungal ajandir.
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Mikonazol, mantar hiicre membrani i¢in 6nemli olan lanosteroliin 14a-demetilasyonunu
onleyerek ergesterol biyosentezini inhibe eder ve bdylece membranin permeabilitesini
degistirir. Bu sekilde antifungal ve antibakteriyel aktivite gdsterir.

Aliiminyum hidroksiklorit; antihidrotik, antibakteriyel ve antifungal etkilere sahip bir
aliminyum tuzudur (Bkz. Tablo 1).

Aliiminyum tuzlari; ekrin ter bezlerinin kanallarina fiziksel blokaj yaparak, salgilanan terin
yiizeye gelmesini dnler ve bu sekilde antiperspiran etkilerini gosterirler.

Aliiminyum hidroksiklorit antibakteriyel ve antifungal etkileriyle, mikonazoliin mantarlara ve
Gram (+) bakterilere karsi olan etkisini arttirir. Ayrica antihidrotik etkisinin yani sira,
Gram (-) bakterileri de inhibe ederek uygulama bdlgesinde olusabilecek ikincil
enfeksiyonlarin oniine geg¢ilmis olur.

Tablo 1: Aliiminyum tuzlarm in-vitro antimikrobiyal aktiviteleri

S. P. E P C. T.

aureus aeruginosa coli ovale albicans  mentagrophytes
%1 Aliiminyumkloridhekzahidrat 0 0 0 0 0 0
%1 Aliiminyumasetat 0 0 0 0 0 0
%1 Aliiminyumhidroksiklorit ++ ++ ++ ++ 0
%10 Aliiminyumkloridheksahidrat 0 0 0 0 0 0
%10 Aliminyumasetat ++ ++ ++ ++ ++
%10 Aliiminyumhidroksiklorit ++ ++ ++ A+ ++ ++
%20 Aliiminyumkloridhekzahidrat ++ + ++  + ++ ++
%20 Aliminyumasetat ++ ++ ++ ++ ++
%20 Aliiminyumhidroksiklorit ++ e A ++ ++

0 Mikrobiyal artigma inhibisyon olmadigmi gosteriyor, + Kismi inhibisyon gosteriyor, ++
Tam inhibisyon gosteriyor.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Mikonazol, cilt ve mukoz membranlardan eser miktarda sistemik dolasima gecer
(Uygulanan dozun maksimum %]1 - 2’si).

Anorganik bir aliminyum bilesigi olan aliiminyum hidroksiklorit deri yolu ile
emilmemektedir.

Dagilim: Mikonazol plazma proteinlerine (%88.2) ve kirmizi kan hiicrelerine (%10,6)
baglanur.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon: Az miktarda emilen mikonazol, degismemis ila¢ ve
metabolitleri seklinde daha ¢ok fecesle atilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
PERS-MANT belirtildigi sekilde kullanildig1 takdirde kullanici i¢in bir risk teskil etmez.

Mikonazol, lokal iritasyon g¢alismalari, tek ve tekrarlanan doz toksisite caligmalari ile
genotoksisite ve iiremeye karsi toksisite calismalarindan elde edilen klinik 6ncesi verilerde

insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamaistir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metoksipolietilenglikol 350
Propilen glikol
Hidroksipropilseliiloz

Etanol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir etkilesme mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlart mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polietilen damlalikli tipali ve pilverproof kapakli sisede 30 g jel.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p )

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmnin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
210/87

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.04.2007
Ruhsat yenileme tarihi: 05.09.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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