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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AC05

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ULTRALAN® pomat, 20g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin maddeler: 1 g ULTRALAN, 2.5 mg (% 0.25) fluokortolon ve 2.5 mg (% 0.25)
fluokortolon kaproat igerir.

Yardimci maddeler: Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Pomat

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Topikal kortikosteroid tedavisine cevap veren deri hastaliklari, orn.: kontakt dermatit, kontakt
ekzema, meslek ekzemasi, vulger ekzema, numuler ekzema, dejeneratif ekzema, ve seboreik
ekzema, dishidrotik ekzema, varikdoz semptom kompleksinde ekzema (ancak, direkt alt ekstremite
ilserleri tizerine degil), anal ekzema, cocuklarda ekzema, atopik dermatit (endojen ekzema,
norodermatit ),

psoriasis, lichen ruber planus ve verrucosus, kronik lupus erythematosus discoides, 1. derece
yaniklar, giines yaniklari, bocek sokmalari.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: Tedavi baslangicinda endikasyona uygun olarak
ULTRALAN, giinde 2 defa, hastaligin daha cok etkiledigi deri bolgelerine ise 3 defa kullanilir.

Hastalik tablosunda iyilesme olunca, siklikla giinde 1 defa uygulama yeterlidir.

Uygulama sekli: Hastaliktan etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir.

Kapali pansuman

Tedaviye direngli olgularda bir kapali pansuman ULTRALAN’1n etkinligini artirmak i¢in gerekli
olabilir.

Kapali pansuman uygulanacak ise; tedavi edilecek alana ULTRALAN uygulandiktan sonra
bolge, plastik film tabaka ile ortiiliir ve filmin kenarlari, saglam deriye flasterle tutturulur. Ellerde
plastik eldivenler kullanilabilir.

Pansuman, 24 saatin iizerinde olmamak {izere, miimkiin oldugu kadar uzun siire kalmalidir.
Tedavinin uzun siirebilecegi durumlarda, pansumanin 12 saatte bir degistirilmesi 6nerilir.

Pansuman altinda enfeksiyon olusursa, tedavi kesilmeli ve spesifik tedavi uygulanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ULTRALAN’1n bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi aragtirtlmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Siit cocuklar1 ve 4 yasina kadar ¢ocuklar, 6zellikle kundakla ortiilii deri bolgelerinde, 3 haftadan
daha uzun siire tedavi edilmemelidirler.

Geriyatrik Popiilasyon:
ULTRALAN’1n yaghlarda kullanimi arastirilmamaistir.

Ne fazla kuru ne de fazla salgili deri durumlarinda, dengeli bir yag ve su karistmindan olusan bir
baz gereklidir. ULTRALAN, 1s1 ve salgi birikimine yol agmadan deriyi hafifce yaglar.

Diger ULTRALAN formlar i¢inde; pomat formu, en genis kullanim alanina sahip olamidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tiiberkiilotik veya luetik siirecler bulundugunda; virozlarda (6rn. varicella,
herpes zoster), rozasea, perioral dermatit ve tedavi edilecek bolgede as1 sonrasi cilt reaksiyonlari
oldugunda kontrendikedir.

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 oldugu bilinen asir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Enfekte deri hastaliklarinda ve/veya mantar enfeksiyonlarinda ek olarak spesifik bir tedavi
gereklidir.

Yiize uygulamalarda, ULTRALAN'n goze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, 6zellikle kapali pansuman
kosullarinda yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de (6rn. uzun siire
yiiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya goz ¢evresindeki deriye
uygulanmalar1 sonucu) glokom gelisebilir.

Kronik olarak topikal kortikosteroidlerle tedavi goren hastalar, hipotalamik-pitiiiter-adrenal
(HPA) eksen baskilanmasi; Cushing sendromu, hiperglisemi ve glikoziiri olusma riskine karsi
izlenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.



4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Glukokortikoidlerin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan deneysel caligmalar iireme toksiksisitesinin bulundugunu gostermistir(bkz. 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Bircok epidemiyolojik caligma gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukokortikoidler ile
tedavi edilen kadinlarin c¢ocuklarinda dudak yarigi goriilme riskinde artis olabilecegini
diisiindiirmektedir. Dudak yariklar1 nadir goriilen bir olusum bozuklugudur ve sistemik
glukokortikoidler teratojenik iseler bu, gebeligi esnasinda tedavi edilen her 1000 kadin i¢in bir
veya iki vaka artist anlamina gelir. Gebelik esnasinda topikal glukokortikoid kullanimi
hakkindaki veriler yetersizdir, bununla birlikte topikal glukokortikoidlerin sistemik etkileri ¢ok
diisiik oldugu i¢in daha diisiik bir oran beklenmelidir.

Genel bir kural olarak kortikoid iceren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde
kullanilmamalidirlar. ULTRALAN ile tedavinin klinik endikasyonu gebe ve siit veren kadinlarda
dikkatle gozden gecirilip, yarar ve riskleri bakimindan ozenle tartilmalidir. Ozellikle genis
alanlarin tedavisinden ya da uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarin memelerine tatbik edilmemelidir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
ULTRALAN’1n ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren hicbir veri yoktur.

4.8 Istenmeyen Etkiler
ULTRALAN’ ile tedavide nadir vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikiillenme gibi lokal
semptomlar olusabilir.

Kortikoid igeren topikal preparatlarin genis alanlara (viicut yiizeyinin % 10'u ve fazlasi) veya
uzun siireli (4 haftadan uzun) uygulamalarda, asagidaki yan etkiler olusabilir: deride atrofi,
teleanjiektaziler, striae, akne benzeri degisiklikler ve kortikoid'in absorbsiyonuna bagli olarak
sistemik etkiler.

Topikal uygulama icin olan diger kortikoidlerdeki gibi, nadir vakada follikiilit, hipertrikoz,
perioral dermatit, deride renk degisikligi ve bilesenlere karsi alerjik reaksiyonlar olusabilir.



ULTRALAN, kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siire veya genis alanlarda
uygulandiginda, yenidoganlarda da bazi yan etkilerin olusmast miimkiindiir (6rnegin, hamileligin
son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bobrekiistii bezi fonksiyonlarinda azalma ).

4.9 Doz astm ve tedavisi

Akut toksisite calismalarindan elde edilen sonucglar, ULTRALAN’1n deriye bir defalik fazla
dozun asir1 dozda uygulanmasi (emilime elverigli sartlarda genis bir ylizeye uygulama) veya
yanliglikla agizdan alinmasini takiben akut bir toksisite riskine isaret etmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Kortikosteroidler, potent (grup III)
ATC kodu: DO1ACO05

ULTRALAN, iltihabi ve alerjik deri hastaliklarinda iltihab1 onler, kasinti, yanma ya da agr1 gibi
subjektif sikayetleri hafifletir.  Etkinin baslamasi bakimindan farklilik gosteren iki ayri
kortikosteroid icerigi nedeni ile, ULTRALAN cabuk baslayan ve uzun siiren bir tesir gosterir.

[ltihabi bolgede kapiller dilatasyon, hiicre ici 6dem ve doku infiltrasyonu geriler, kapiller
proliferasyon baskilanir. Bu durum inflamasyon bulgularinin gerilemesine yol acar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Fluokortolon tiim formiilasyonlardan cilde gecebilir.

Biyotrasformasyon: Diger 21-esterli kortikosteroidler gibi flukortolon-21-monoesterleri de 6nce
biiyiik 6l¢iide deride, perkiitan absorbsiyon sonrasi ise hemen fluokortolon ve ilgili yag asidine
hidrolize olurlar.

Fluokortolon viicutta bir seri rediiksiiyon, oksidasyon ve glukuronik ve siilfirik asitlerle
konjugasyon reaksiyonlari yolu ile inaktive edilir

Eliminasyon: Fluokortolon tiim sentetik kortikosteroidler icinde plazma yarilanma émrii endojen
kortizol ile karsilastirilabilecek sekilde en kisa olamidir (i.v. uygulamay: takiben 75 — 90 dak.
kadar).

Fluokortolon metabolitleri esas olarak idrar ile viicuttan atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Saglikli goniilliiler ile ekzema ve psoriasis hastalarinda uygulama sonrasinda deri yiizeyindeki
ilag ol¢iimleri, perkiitan absorbsiyon miktarini oldugundan yiiksek belirlediklerinden sistemik
ilag yiikii ve risk tayini icin sinirli degerleri bulunmaktadir. Sistemik etkilerin pituiter-adrenal
eksen iizerine etkilerini arastiran farmakodinamik ¢aligsmalar, uzun bir siire genis viicut ylizeyi
tedavi edilmedi ise sadece kiigiik bir risk gostermektedirler.



Farmakokinetik/farmakodinamik iliski(ler)

Dermatolojik bir preparatta iki kortikosteroidin kombinasyonu ile (steroid alkol ile steroid ester
ya da aym steroidin iki farkli esterleri) tek bir kortikosteroide gore deride daha uzun siireli ve
yiiksek bir kortikosteroid konsantrasyonuna ulasiimasi farmakokinetik olarak anlamhidir. Iki
bilesigin lipofilik 6zelliklerinin farkli olmasi nedeniyle stratum korneuma dagilimlar1 degiskenlik
gosterir ve deriye farkli oranlarda difiize olurlar. Bu 6zellikler etkinin ¢abuk baslamasina ve uzun
slirmesine yol agar.

Goniillillerde vazokonstruksiyonun zamanla degisimini incelemek icin yapilan aragtirmalarda ve
perkiitan absorbsiyon c¢alismalarinda fluokortolon ve fluokortolon pivalatin insan derisine
fluokortolon kaproattan daha hizli penetre oldugunu gostermistir. Bu sonuglar da yukarida
belirtilen prensiplerin ULTRALAN dermatolojik preparatlar ile kanitlandigini gostermistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan oral ve parenteral uygulamalar takiben yapilan sistemik tolerans ¢alismalarinda
flukortolon, flukortolon kaproat ve flukortolon pivalatin etkisi tipik glukokortikoidler gibi
bulunmustur. Bu sonuclara gore, ULTRALAN’’1n genis alanlara ve/veya kapali pansuman
uygulamalari gibi asir1 terapotik kullanimini takiben dahi tipik glukokortikoid etkilerinden baska
yan etkiler goriilmesi beklenmez.

ULTRALAN ile yapilmis embriyotoksisite ¢aligmalar1 glukokortikoidler i¢in tipik olan sonuclari
vermistir, yani uygun test sistemi kullanildiginda embriyoletal ve/veya teratojenik etkiler
olustugu gosterilmistir. Bu bulgular 1518inda ULTRALAN’1n gebelik esnasinda recetelenmesi
ozel dikkat gerektirmektedir. Epidemiyolojik ¢alismalarin sonuclart “4.6 Gebelik ve laktasyon”
baslikli boliimde 6zetlenmistir.

Bakteri ve memeli hiicrelerinde, gen mutasyonlarinin in vitro, kromozom ve genom
mutasyonlarinin ise in vitro ve in vivo arastirilmasi sonucunda, flukortolonun gercek bir
mutajenik potansiyeli olduguna dair bir veriye rastlanmamistir. Bunun yanisira flukortolon sican
hepatosit kiiltiirlerinde DNA-tamirini indiiklememistir.

ULTRALAN’da bulunan aktif maddeler ile spesifik tiimorijenisite ¢alismasi yapilmamistir.
Yapisal oOzellikler, farmakolojik etki paterni ve kronik uygulama ile sistemik tolerans
caligmalarinin  sonucunda eldeki bilgiye gore tiimorijenik potansiyele dair higbir siiphe
bulunmamaktadir. ULTRALAN’in dermal uygulamasinda sistemik etkili immiinosupresif
dozlara ulasilmadigindan, tiimér olusumuna etkili olmasi beklenmez.

Flukortolon ve iki esterinin farkli kombinasyon ve preparasyonlarla tekrarlanan dermal
uygulanmalarinda deride etkin maddelere bagl bir degisim gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Beyaz vazelin
Lanolin anhidrit
Kalin parafin
Beyaz balmumu
Amfoserin KS



Dehimuls E
Sitrus giilii parfiim yagi
Demineralize su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik kapakli aluminyum tiip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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