KISA URON BILGIsi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

PERS-MANT jel, 30 g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1 g jel igerisinde:

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

Yardimct maddeler:

1 g jel igerisinde:

Propilen glikol 60 mg
Etanol 462,05 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

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

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik 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
Sloccosum, Microsporum, Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes’in neden
oldugu Tinea capitis, Tinea pedis (Atlet Ayagi), Tinea corporis, dermatofitozlar, Malassezia
Jurfur nedeniyle olusan Pityriasis versicolor, Pityrosporum ovale’nin olusturdugu seboreik
dermatit, tiiylii-tliysiiz ve maserasyonlu bolgelerdeki cilt mantarlarinin tedavisinde kullanilir.
Her tiirlii hiperhidrozis; 6zellikle koltuk alti, ayak ve ellerde goriilen asin terleme nedeniyle
olusan ve uygun ortamda kismen mikroorganizmalarin faaliyeti sonucu ortaya ¢ikan koku
yayilmasina karsi kullanilir. Deri kivnimlannda sik goriillen ve asir1 terlemeler sonucu ortaya
¢ikan ikincil enfeksiyonlarda ve intertrigo, yiiriiyiis esnasinda olusabilecek ayaktaki biillerin
onlenmesinde PERS-MANT kullamlabilir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

PERS-MANT, doktorunuzca bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde sabah ve aksam olmak iizere
ince bir tabaka halinde giinde 2 kez uygulanmahidir. Tedavi siiresi 4 — 6 haftadir.

Tim lezyonlarin kaybolmasini izleyen 10 giin boyunca tedaviye devam edilmelidir.
PERS-MANT, tiiylerde ve saglarda yapigma yapmayacak sekilde formiile edilmistir. Bu
nedenle sagh ve tiiyli bolgelere de rahatlikla uygulanabilir.
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Uygulama gekli:
Sadece topikal olarak, tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka seklinde siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bdobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda PERS-MANT 1n kullanmim arastinnlmamustr,

Pediyatrik popiilasyon:
(Cocuklarda PERS-MANT 1n etkisi ve glivenirligi bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda PERS-MANT 1n etkisi ve giivenirligi bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Mikonazole, aliiminyum hidroksiklorite veya PERS-MANT 1n herhangi bir bilegenine alerjisi
veya asin duyarlilifi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

PERS-MANT haricen kullanilir,

Goézlere temas ettirmeyiniz.

(Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Seyrek olarak deride asin kuruluk veya hassasiyet goriilebilir. Bu durumlarda dozaj ve
kullanim sikhig: azaltilmahdir. Hassasiyet reaksiyonlan olugtugu takdirde, ilag kesilmeli ve
doktora bagvurulmalidir.

Enfekte olmus cilde ve agik yaralarin iizerine PERS-MANT’in uygulanmasindan
kaginiimahdir.

PERS-MANT kumaglar ile temas ettirilmemelidir,

PERS-MANT 1n igeriginde bulunan,
¢ Propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.
e Etanol igin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Sistemik olarak uygulanan mikonazoliin CYP3A4/2C9u inhibe ettigi bilinmektedir. Topikal
uygulama sonrasinda sistemik absorpsiyonun diigiikk olmasi nedeniyle, buna bagh klinik
etkilesmeler nadir olarak goriilir. Ancak, varfarin gibi kan pihtilasmasim 6nleyen
(antikoagiilan) ilaglar afizdan alan hastalarda dikkatli olunmali ve antikoagiilan etki
izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C
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Gebelik donemi

PERS-MANT 1n igeriginde bulunan mikonazol, hayvanlarda teratojenik etki géstermemistir
ancak yilksek oral dozlarda fototoksik etkiye sahiptir. Topikal uygulama sonrasinda
mikonazol ¢ok dusilk miktarlarda emilmektedir. Bununla birlikte, diger imidazol
tiirevlerinde oldugu gibi mikonazol de gebelik boyunca dikkatle kullanilmalidur.
PERS-MANT 1n igeriginde bulunan altiminyum hidroksiklorit deri yoluyla emilmemektedir.
Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelistm ve/veya
dofum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PERS-MANT, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Aliminyum hidroksikloritin anne siitine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Eger
PERS-MANT kullanirken anne siitii veriliyorsa ya da verilecekse, doktorla gériisiiliip
bebege verilebilecek olasi bir zarar tartisilmalidir.

Topikal olarak uygulanan mikonazol sistemik dolasima ¢ok diisiik miktarda gegmektedir ve
anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu yiizden, laktasyon siiresince topikal
uygulanan mikonazol preparatian kullamlirken dikkatli olunmahdir.

Mikonazol ve aliiminyum hidroksikloritin insan ya da hayvan siitiiyle atilmasina iliskin
yetersiz/simrli bilgi mevcuttur. Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goéz ardi
edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da tedaviden kaginilip
kagimlmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan faydasi ve
PERS-MANT tedavisinin emziren anne ag¢isindan faydas: dikkate alinmalidir.

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

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan PERS-MANT ile ilgili olarak bu konuda yapilmig bir
calisma mevcut degildir.

4.8, istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

Cok yaygmn (>1/10); yaygmn (=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).

Bagisiklik sistemi hastahklar

Cok seyrek: Anaflaktik reaksiyonlar, agir1 hassasiyet, anjiyonorotik 6dem gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar (dokiintli, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk, agiz, yiiz, dudaklar veya dilde
sisme).

Deri ve deri alti doku hastalhiklan
Cok seyrek: Urtiker, kontakt dermatit, dokiintii, kizariklik, kasinti, deride yanma hissi
ok yaygin: Tedavi edilen alanlarda gegici yanma, kasinti, igne batmas hissi, karincalanma
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar

Seyrek: Uygulama yerinde tahris de dahil olmak iizere uygulama bslgesi reaksiyonlan

Baz kisilerde aliiminyum hidroksiklorit nedeniyle deri iizerinde agin kuruluk gériilebilir. Doz
ve kullamm sikliginin azaltillmasiyla kuruyan deri kolaylikla normal hale gelebilmektedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

PERS-MANT 6ngoriilen dozdan fazla miktarda kullanildid takdirde mikonazole bagh olarak
ciltte tahrig yapabilir. Tedavi sonlandinldiginda bu yan etki ortadan kalkar.

PERS-MANT topikal kullanim i¢in hazirlanmig olmasina ragmen, yanlishkla fazla miktarda
yutuldugunda gerekli goriiliirse uygun bir mide bogaltma yontemi uygulanur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapdtik grubu: Topikal antifungaller
ATC Kodu: D01 AC52

Mikonazol, ketokonazol ile benzer antimikrobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi bir
antifungal ajandr.

Mikonazol, mantar hiicre membram i¢in 6nemli olan lanosteroliin 14a-demetilasyonunu
onleyerek ergesterol biyosentezini inhibe eder ve bdylece membranin permeabilitesini
degistirir. Bu sekilde antifungal ve antibakteriyel aktivite gosterir.

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

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

Aliiminyumn hidroksiklorit antibakteriyel ve antifungal etkileriyle, mikonazoliin mantarlara ve
Gram (+) bakterilere kars1 olan etkisini arttirir. Ayrica antihidrotik etkisinin yamsira, Gram (-)
bakterileri de inhibe ederek uygulama bdlgesinde olusabilecek ikincil enfeksiyonlarn éniine
gecilmig olur.

Tablo 1: Aliiminyum tuzlarin 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 Aliiminyumasetat ++ ++ +H  +F ++ ++
%10 Aliiminyumbhidroksiklorit ++ ++ ++  ++ ++ ++
%20 Aliiminyumkloridhekzahidrat ++ + ++ o+ ++ ++
%20 Aliiminyumasetat ++ ++ ++  ++ ++ +
%20 Altiminyumhidroksiklorit ++ ++ +H o+ ++

0 Mikrobiyal artigina inhibisyon olmadigim gésteriyor, + Kismi inhibisyon gdsteriyor, ++
Tam inhibisyon gisteriyor.

4/6




5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler
Emilim: Mikonazol, cilt ve mukoz membranlardan eser miktarda sistemik dolasima geger

(Uygulanan dozun maksimum %1 - 2’si).

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

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

Biyotransformasyon ve Eliminasyon: Az miktarda emilen mikonazol, degismemis ilag ve
metabolitleri seklinde daha ¢ok fegesle atilir.

3.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

PERS-MANT belirtildigi sekilde kullanildig: takdirde kullanici i¢in bir risk teskil etmez.
Mikonazol, lokal iritasyon ¢aligmalari, tek ve tekrarlanan doz toksisite ¢alismalan ile
genotoksisite ve liremeye karsi toksisite ¢alismalarindan elde edilen klinik oncesi verilerde
insanlar i¢in herhangi bir tehlike olugturmamisgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metoksipolietilenglikol 350, propilen glikol, Klucel HF, etanol, saf su.

6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir etkilesme mevcut degildir.

6.3. Raf 6mrii
36 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj sekli ve igerigi: Plastik burgulu kapakli, kendinden damlalikli plastik sisede
30 g jel.

Ambalaj malzemesi

Sige: Beyaz, diisiik yogunluklu polietilen, boyun kism yivli sige

Kapak: Beyaz polietilen, uzun baglikh vidali kapak

Damlalik: Diistik yogunluklu polietilenden yapilmis, gegmeli uzun bashk

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamilmamis iirinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

ORVA llag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi
10010 Sok. No: 10 35620 Cigli / [zmir

8. RUHSAT NUMARASI
210/87

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUBSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 11.04.2007
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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