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KULLANMA TALIMATI

ULTRALAN® 20 mg tablet
Agiz yolu ile alinir,

*  Etkin madde: Her bir tablet 20 mg fluokortolon igerir.
* Yardimct maddeler: 1.aktoz, misir nisastas), sodyum lauril sttlfat, metil paraben, propil
paraben, jelatin, talk, magnezyum stearat

| Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkit sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya thtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damigimsz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,

* Bu ilacin kullanvmi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilunlara aynen wyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yéksek veya diisitk doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ULTRALAN nedir ve ne icin kullanslir?

2. ULTRALAN’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ULTRALAN nasi kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ULTRALAN n saklanmasi

Baglikiar yer almaktadir,

1. ULTRALAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ ULTRALAN, 10 tabletlik ambalajlarda bulunur.

* Her bir tablet etkin madde olarak 20 mg fluokortolon icerir.

¢ ULTRALAN, sistemik kortizon tedavisi gerektiren romatizmal aleg, romatoid artrit,
astim, saman nczlesi, iltihabi ve alerjik deri hastaliklari, ilag reaksiyonlan gibi diger
alerjik hastaliklar, bagigiklik sistemine bagh kronik aktif karaciger iltihabn (HBs-Ag
negatif); necfrotik sendrom: lenfatik I6semi, 6zel kansizhik tiitleri gibi bazi kan
hastahklari; bazi gz hastaliklarinda kullamlir.,

2. ULTRALAN" kullanmadan dnee dikkat cdilmesi gerekenler

ULTRALAN’: agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

s [lacm igindeki maddelerden birine alerjiniz varsa,

¢ Mide ve bagirsak filseriniz varsa,

* Afir kemik erimeniz varsa,




e Psikiyatrik hastalik 8ykiiniz varsa,
¢ Ucuk viriisiiniiz varsa,
¢ Zona virlisiiniiz varsa,
= Sugicedi gegirivorsaniz,
¢ Amip enfeksiyonunuz varsa,
e Sistemik mantar enfcksiyonunuz varsa,
= Cocuk felei gegiriyorsaniz,
» Verem agisindan sonra goridlen lenf bezi tiimériiniiz varsa,
e (3oz tansiyonunuz varsa,
Ag1 uygulamasinin 8 hafta éncesinden 2 hafta sonrasina kadar kullanilmamalidir.

ULTRALAN" asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ Seker hastaliginiz varsa,
+ Enfeksiyonunuz varsa,
e Cok yuksek tansiyonunuz varsa,
e Psikiyatrik hastaliiiniz varsa,
» Beyin hastaliginiz varsa,
* G67 hasarmiz varsa,
« Kronik bdbrek yetmezliginiz varsa,
e Pihtilagmaya cgiliminiz varsa,
* Verem gegmisiniz varsa
* Kas zafiyeti ilc belirgin bir hastalik olan myastenia gravis, kronik iltihabi bagirsak
hastalig: olan Qilseratif kolit, kalp yetmezligi ve yiiksck tansiyon hastaliginiz varsa,
» Viicutla bobrek (istii bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer steroid
yapida ilaglar olan kortikosteroid tedavisi gérityorsaniz,
* Sugicegi ve kizamik gegiriyorsaniz

Bu uyarlar, gegmisicki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz,

ULTRALAN"n yiyecek ve igecek ile kullanilmas

ULTRALAN ile tedavi boyunca alkol kullamlmamalidir. Tedavi sirasinda potasyum, vitamin
ve protein ydniinden zengin, yap, karbonhidrat ve tuz bakimindan diisik bir diyet
uygulanmalidir. Tedavinin ag karnina alinmamas dnerilir.,

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorumza veya eczacimza damisiniz,

ULTRALAN, &zcllikle ilk 3 ayda sadece kesinlikle gerektigi durumlarda doktorunuz
tarafindan yapilacak yarar/risk degerlendirmesinin ardindan miimkiin olan en kiicilk dozda ve
kisa stireli kullanilmalidr,

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorinuza veya eczaciniza damsiniz.,




ULTRALAN ORAL, emziren annclerde ancak risk-yarar degerlendirmesi  yapilarak
kullanimalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
ULTRALAN’mn ara¢ ve makine kullammnna etkisi yokiur.

ULTRALAN’1n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler
ULTRALAN, laktoz igermekiedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi seker
¢esitlerine kargt tahammiilsiizliigiiniiz (toleransimizin olmadift) oldufiu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisimiz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda ULTRALAN’1n ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Sakinlestirici olarak kullanitan barbitiiratlar,

* Sara hastali3t tedavisinde kullanilan karbamazepin, lenitoin, pirimidon,
» Bir antibiyotik olan rifampisin,

s Dogum kontrol haplary,

= HIV tedavisinde kullanilan ritonavir,

e Idrar soktiiriict ilaclar,

¢ Solunum yollarm:n genisleten beta-2 agonistleri, ksantin,
» Kortizon digr agn kesici, iltihap giderici ilaglar,

» Kan sulandiric: ilaglar,

* Seker hastaligs ilaglari,

* Tansiyon ilaglar,

* Aspirin tiirii ilaglar.

kger regeteli ya da regetesiz herhangi bir jlact su andu kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda bilgi veriniz,

3. ULTRALAN nasu kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Dektorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, giinliik doz bir defada ve sabah 06.00 ile 08.00
arasinda alinmalidir. Yetiskinlerde baglangig dozu 20-60 mg/giin'diir. Klinik bir iyilesmeden
sonra, baglangig dozu 2-4 giinlik aralarla ve her seferinde 2.5-5 mg azaltilarak kademeli
olarak indirilir. Devam dozu gencllikle giinde 5-20 mg, bazi ¢l durumlarda 40 mg kadardir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cignenmeden, bir miktar sivi ile tok karnina alinmalidir. ULTRALAN tedavisi birdenbire
kesilmemeli, doz, kademeli olarak azaltilarak tedavi sona erdirilmelidir,

Doktorunuz ULTRALAN ile tedavinizin ne kadar siircceini size bildirecektir.

Degisik yay gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Genellikle baglangicta, giinde viicut agithii kilosu bagina 1-2 mg uygulamir. Belirgin bir etki
saglandiktan sonra kademeli olarak 2.5 mg'lik doz azaltmalar: ile devam tedavisine gegilir.
Erken dogan bebeklerde, giinde viicut agirlifii kilosu bagina 1.0 - 1.5 mg uygulanir,




Eger ULTRALAN'm etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTRALAN kullandiysaniz:
ULTRALAN ‘dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ULTRALAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaynz,

ULTRALAN ORAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilacin kullantmuyla ilgili bagka sorulariniz olursa. doktorunuza sorunu.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ULTRALAN"1n iceriginde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ULTRALAN"1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokterunuza bildiriniz veya size en yakin hastancnin acil bsliimiine basvurunuz:

s  Kurdesen,
s Kabarikhk,
e  Kizanklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut isc, sizin UL TRALANa karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerck olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

*  Yiiksek tansivon,

* Kemiklerde hiicre 6ldmil (kemiklerde agrt, humenus ve femur baginda nekroz
goriilmesi gibi belirtiler ile kendini gasterebilir.),

* Goz tansiyonu (bulanti, kusma, agri, gérme bulamikhif:, ¢evreden merkeze
dogru gelisen girme kayhi gibi belirtiler ile kendini gosterebilir.),

¢ Damar tikamkhgi riskinde artig (sirckli devam eden yiiksek tansiyon risk
{aktdrlerindendir. ).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.
Asafwdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz;

= Yiiziin ay yekline gelmesi,

* Govde yvaglanmasi,

* Kas hastaligi (kaslarda giig kayby, agin gibi belirtiler ile kendini gbsterebilir.),

* Kemik crimesi (kemiklerde agr ve kolay kirlma gibi belirtiler ile kendini
gisterebilir.),




» Scker toleransinda bozulma {6gUnlerden sonra hissedilen aglik hissi, sinirlilik,
soguk terleme, fenahk hissi, bag agrisi ve konsantrasyon bozuklugu gibi
belirtiler ile kendini gésterebilir.),

e Seker hastalig) (¢ok su igme, ¢ok idrara ¢ikma, sismanlama, sinirlilik, soguk
terleme, fenalik hissi, bas agrisi ve konsantrasyon bozuklugu gibi belirtiler ile
kendini gostercbilir.),

¢ Cinsel hormonlarnn sahminda bozukluk (kandinlarda crkck tipi killanma, adet
stirclerinde ve kanama miktarlarinda degisiklik gibi belirtiler ile kendini
gdstercbilir,),

»  Ciltte kirmiza mor gatlaklar,

= Ciltte kirrmizi nokta seklinde kanama,

»  Morarma,

» Sivilce,

Odem,

* Sodyum birikimi (huzursuzluk, istahsizlik, bulant, kusma, yorgunluk, adele
kramplary, bas ddnmesi, bag agrisi, ¢ok su igme ve ¢ok idrara ¢ikma gibi
belirtiler ile kendini gésterebilir.),

e Poltasyum atiliminda artma (bulanu, istahsizhk, halsizlik, sinirlilik, kas
yorgunlugu ve kalp atim hizinda degisiklik gibi belirtiler ile kendinj
gbsterebilir.),

= Baébrek istii bezinde kiigiilme ve yetmezlik (halsizlik, yorgunluk, istahsizlik,
hipotansiyon ve kilo kaybi gibi belirtiler ile kendini gésterebilir.),

¢ Damar iltihabi,

* Mide sikayetleri,

= Midc tilscri,

¢ Enfeksiyon riskinde artis (daha sik enleksiyona maruz kalma ile kendini
gdsterir.),

+ Bagisiklik sisteminin baskilanmas1 (daha sik enfeksiyona maruz kalma ile
kendini gdsterir.),

* Yara kapanmasinda yavaslama,

s Cocuklarda bilytime gecikmeleri (beklenenden daha geg boy uzamasi ve geg
ergenlik belirtileri ite kendini gbsterebilir.),

s Katarakt (¢ift gdrme, bulanik gérme ve bag agrist gibi belirtiler ile kendini
gosterebilir.),

» Ruhsal bozukluklar,

» Pankreas iltthabi (karin agnsy, bulanti, istahsizlik ve enzimierde ani yikselme
gibi belirtiler ile kendini gisterebilir, ),

¢ Yiiksek tansiyon.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargiayirsaniz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz

5. ULTRALAN’in saklanmas)
ULTRALAN 1 cocuklarin goremeyecei, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda sakliaymiz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRALAN 't kullanmaymiz.
Eger diriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTRALANt kullanmay (niz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Schering Pharm AG/Almanya lisansi ile
Bayer Tirk Kimya San. Lid. Sti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53

Umraniye — ISTANBUL

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 36 12

Uretici:
Bayer Tiirk Kimya San. Lid. $ti.
l'opkapi-Istanbul

Bu kullanma talimatt (gun, ay, yil) tarihinde onaylunmigtir,




