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KULLANMA TALIMATI

ULTRALAN CRINALE® Soliisyon
Haricen deriye uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 5 mg fluokortolon-21-pivalat ve 10 mg salisilik asit
igerir.
o Yardimci maddeler: etanol, demineralize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTRALAN CRINALE nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRALAN CRINALEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRALAN CRINALE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ULTRALAN CRINALE’nin saklanmast

agkrownE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ULTRALAN CRINALE nedir ve ne i¢in kullanihr?

Her kutu 20 mlI’lik plastik bir sise icerisinde ULTRALAN CRINALE c¢ozeltisi olacak sekilde
ambalajlanmaktadir.

ULTRALAN CRINALE, haricen deriye uygulanir. Her sise fluokortolon-21-pivalat ve salisilik
asit etkin maddelerini igerir.



ULTRALAN CRINALE bélgesel kortikoid tedavisine cevap veren dncelikle kuru tiim iltihabi
ve alerjik deri hastaliklarinda ve Ozellikle tedavi edici agidan etkilemesi gii¢ olan ve
kabuklanma ile seyreden durumlarda kullanilir. Ozellikle ulasilmasi gii¢ kill1 bdlgelerde ve her
tip deride kullanim igin uygundur. Ornegin;

Bas, ¢l veya tirnakta psoriyasis (sedef hastaligi), psoriasis vulgaris (tedaviye direngli izole
odaklar) derinin kivrim ya da kat yaparak temas ettigi alanda

Bas derisinde yag bezlerinin asir1 ¢alismasi nedeniyle yaglanma (Seborrhoea capitis) ve yaglh
(seboreik) ekzema

Uzun siiren (kronik) ekzema (tedaviye direngli izole vakalar)
Dis isitme yolu ekzemasi

Anal ve genital (anogenital) alandaki ekzema

El ve ayaklarda goriilen kabartili ekzema (dishidrotik ekzema)

Sinir bozuklugu ile meydana gelen miizmin ve kasintili rahatsizlik olan ndrodermatit
sirkumskripta

Sag kepegi (Pitriyasis simpleks)

2. ULTRALAN CRINALE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRALAN CRINALE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Tedavi edilecek alanda verem (tiiberkiiloz) veya frengili (sifilitik) siiregler varsa.

e Viriislerin neden oldugu bir hastaligmiz (6rnegin ¢icek asisini takiben gelisen, asi
bolgesinde enfeksiyon (vaccinia), su ¢igegi hastaligi, zona hastaligi) varsa.

e  Agziizin etrafinda kirmiz1 dokiintiilii kabarciklar, sivilceler varsa (perioral dermatit) veya
giil hastaliginiz (rosacea) varsa

e Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa.

ULTRALAN CRINALE 0-1 yas aras1 ¢ocuklara ve bebeklere uygulanmamalidir.



ULTRALAN CRINALE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Doktorunuz cilt rahatsizliginiza bakteriyel veya mantar odakli bir enfeksiyonun eslik
ettigini diigiinliyorsa sizin i¢in ek bir tedavi gerekebilir.

e ULTRALAN CRINALE tedavisi esnasinda cildiniz asir1 kurursa; doktorunuz tedavinizi
yag iceren krem veya pomat formuna ¢evirebilir.

e Catlak veya yarali deri iizerine (dzellikle alt bacak yaralar1) ULTRALAN CRINALE’yi
uygulamayiniz.

e Kulak zarinizda delik varsa ULTRALAN CRINALE’yi kulaginiza uygulamayiniz.

e Mide iilseriniz, bobrek rahatsizliginiz, kanamaya yatkinliginiz (hemorajik diyatez) varsa,
bu ilac1 kullanmayimniz.
e Daha 6nce glokom (g6z tansiyonu) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Salisilik asit veya salisilat igeren diger bolgesel (lokal) veya tiim viicudu etkileyen (sistemik)
ilaglar ile kullanimindan kagininiz.

ULTRALAN CRINALE’nin gozlerle veya goz cevresindeki deri ile temas ettirmeyiniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi dikkatli bir sekilde yikayimiz.

Tim viicudu etkileyen kortikosteroidlerden (bir hormon tiirii) bilindigi {izere; ULTRALAN
CRINALE’nin de dahil oldugu, lokal kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom
gelisebilmektedir (6rnegin; uzun siireli yliksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya g6z civarindaki deriye uygulanmasi).

Kronik olarak topikal kortikosteroidlerle tedavi goren hastalar, hipotalamik-pitiiiter-adrenal
(HPA) eksen baskilanmasi; (bobrekiistii bezinden salgilanan bir hormon olan kortikosteroidin,
sentezinin baskilanmasi) sonucu Cushing sendromu (bobrek {istii bezlerinden salgilanan
glukokortikoid hormonlarin kanda asir1 miktarlarda bulunmasiyla ortaya ¢ikan belirtiler) kan
seker diizeyinde artis (hiperglisemi) ve idrarda seker bulunmasi (glikoziiri) gibi risklere karsi
izlenmelidir.

Deriye siiriilerek uygulanan Kortikosteroidlerin haricen uzun siireli, viicudun genis alanlarina
ozellikle kapal1 olarak uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Gebeligin ilk 1ii¢ ayindaysaniz, kortikosteroid igeren lokal uygulanan ilaglari, biiylik
miktarlarda ya da uzun siireli kullanmayiniz.

ULTRALAN CRINALE, kadinda gebelik veya siit verme déneminde uzun siireli olarak veya
genis alanlarda uygulandiginda, yeni doganlarda da bazi yan etkilere rastlanilabilir (6rnegin,
hamileligin son haftalarindaki uygulamalar sonucunda, bdbrekiistii bezi fonksiyon
bozukluklari).

Hamilelik esnasinda ULTRALAN CRINALE'in uzun siireli (4 haftanin iizerinde) ve/veya
genis alanlardaki uygulamalarindan (viicut alaninin yaklasik % 10'a ve fazlasi) kagininiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ULTRALAN CRINALE ile tedaviniz esnasinda siit veriyorsaniz doktorunuz durumunuzu
dikkatle gozden gegirip, yarar ve riskleri bakimindan degerlendirecektir.

Eger kiiciik ¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz ULTRALAN CRINALE’ y1 gogiislerinize
uygulamayiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine bilinen etkisi yoktur.

ULTRALAN CRINALE’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

ULTRALAN CRINALE hacminin %50’si kadar etanol (etil alkol) icerir, kullanim yolu
(haricen) nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Salisilik asit, diger lokal uygulanan ilaglarin emilimini arttirabilir, metotreksat ve siilfonil
iirlinleri gibi kanser tedavisinde kullanilan ilacglar ile etkilesime girebilir.

Bazi durumlarda (6rnegin: asir1 zarar gérmiis deri), salisilik asidin hemen hemen hepsinin
tekrar emilece8i gbéz ardi edilemeyeceginden, daha yiliksek kan seviyelerine ulagmasini
onlemek icin, lokal ya da sistemik kullanilan diger salisilik asit preperatlar1 ve salisilat iceren
ilaglar, ULTRALAN CRINALE’nin genis yiizeyli kullanim1 sirasinda dikkatle kullanilmalidir.

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. ULTRALAN CRINALE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi i¢in talimatlar: .
Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi siirece, ULTRALAN CRINALE’yi
tedavinin baslangicinda giinde 2-3 defa uygulayimniz.

Hastalik tablosunun iyilesmesinden sonra giinde bir defa uygulama yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Deriye haricen uygulanir.

ULTRALAN CRINALE’yi hastalikli deriye birka¢ damla seklinde tatbik ediniz ve hafifce
ovarak yediriniz. Coziiciiniin buharlasmasindan sonra, bu islemi 1-2 defa tekrarlayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammi:ULTRALAN CRINALE 0-1 yas arasindaki cocuklara ve bebeklere
uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
ULTRALAN CRINALE’nin yashlarda kullaniminda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

ULTRALAN CRINALE icerigindeki salisilik asit hemen hemen tiimiiyle emildigi igin,
ULTRALAN CRINALE bébrek hasari olan hastalara ya da kanamaya kalitsal yatkinlig
(hemorajik diyatez) olan hastalara 6nerilmez. Ayni nedenle, bolgesel (lokal) ya da tiim viicudu
(sistemik) olarak kullanilan salisilik asit ya da salisilat i¢eren bolgesel (lokal) veya tiim viicudu
(sistemik) ilaglar ile es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Eger ULTRALAN CRINALE’ nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRALAN CRINALE kullandiysaniz:
Endise etmeyiniz. Bir defaya mahsus yliksek doz kullanmaniza (genis cilt alanina uygulama)
veya kazara yutmaniza bagli olarak herhangi bir risk beklenmemektedir.

ULTRALAN CRINALE’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ULTRALAN CRINALE’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

ULTRALAN CRINALE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ULTRALAN CRINALE ile tedaviyi sonlandirdigimzda, cilt rahatsizhig:r tekrarlarsa
doktorunuzla konusunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir? .
Tiim ilaglar gibi, ULTRALAN CRINALE’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

ULTRALAN CRINALE’ nin genis viicut alanina (viicudun yaklasik % 10’u veya daha fazlas1)
ve/ veya uzun siire (4 haftadan fazla) uygulanmasi durumunda, asagidaki yan etkiler
gelisebilir:

o Kortikosteroid ve salisilik asit emilimine bagh olarak goriilen sistemik etkilerin yanisira
lokal kullanim sonucu derinin incelmesi (atrofi) gibi

Kilcal damarlarda genisleme (telanjiektaziler)

Deride serit seklinde ¢izgiler olusmasi (Striae)

Akne tiirlinde deri belirtileri

Agzimzin etrafinda kirmizi dokiintiilii kabarciklar, sivilceler varsa (perioral dermatit)
Viicut killarinin biiyiimesinde artis (hipertrikoz).

Kil kokdi iltihaba (follikiilit)

Deride renk degisimi (discoloration)

Bunlar ULTRALAN CRINALE’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTRALAN CRINALE’nin saklanmasi
ULTRALAN CRINALEyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
25 °C' nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRALAN CRINALE’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti. Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No:53 Umraniye — ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti. Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmigtir.



