KULLANMA TALIMATI

ULTRAPROCT® %0.09+%0.09+%0.5 Merhem

Haricen rektal olarak uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 g ULTRAPROCT 918 mcg fluokortolon-21- pivalat, 945 mcg
fluokortolon- 21- kaproat ve 5000 mcg sinkokain hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Oktildodekanol (Eutanol G), hint yagi, hidrojenize hint yagi, polietilen
glikol- 400-monorisinoleat, sitrus giilii parfiim yagi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN~

ULTRAPROCT nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRAPROCT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRAPROCT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ULTRAPROCT ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. ULTRAPROCT nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRAPROCT renksiz, hafif sarimsi, seffaf bir merhemdir. Her kutu 10g’lik aliiminyum tiip
ve kaniil igerir.

ULTRAPROCT hemoroidlerin, aniis kenarinda olusan agrili mukoza catlaklarinin (anal
fissiirlerin) ve aniis iltihabinin (proktit) tedavisinde haricen kullanilan topikal (bdlgesel),
iltihab1 Onleyici ve agr giderici (lokal anestezik) bir ilagtir.

2. ULTRAPROCT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ULTRAPROCT’u
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

e Viriis hastaligiiz (6rnegin ¢igek asisini takiben as1 bolgesinde gelisen belirgin yerel enfeksiyon
(vaccinia), su ¢icegi hastaligi) varsa,

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

e (Canli viriis asis1 (0rnegin ¢icek asisi) yaptirdiysaniz (bagisiklik sistemini baskilayabilecek
kadar yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanmamalisiniz),

e FEtkin madde veya ULTRAPROCT bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karsi
duyarhiliginiz varsa,
ULTRAPROCT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Mantar enfeksiyonuz varsa, mantar i¢in ek, ayri1 bir tedavi gereklidir.

ULTRAPROCT un goziiniize temas etmemesine 6zen gosteriniz. Kullandiktan sonra ellerinizi
dikkatli bir sekilde yikayiniz.

Tim viicudu etkileyen (sistemik) kortikosteroidlerde oldugu gibi, lokal kortikosteroidlerin
kullanilmasi ile de (6rnegin uzun siire yiiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali
pansuman teknikleri veya goz g¢evresindeki deriye uygulanmalar1 sonucu) goz i¢i basinciniz
artabilir.

Lokal kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi goren hastalarda bobrekiistii bezinden asir1 kortizol
2
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salgilamas1 (Cushing sendromu), kan sekeri diizeylerinde artis (hiperglisemi) ve idrarda seker
(glikoziiri) goriilebilecegi i¢in boyle bir durumda doktorunuz tarafindan hipotalamik hipofizer
adrenal (HPA) eksen baskilanmasi riskiniz takip edilmelidir.

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

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, doktorunuz ULTRAPROCT kullanimini regetelendirmeden dnce bu durumu goz
onlinde bulundurmak isteyecektir, bu nedenle gebeyseniz veya gebe olma ihtimaliniz varsa
doktorunuza bildiriniz. Genel bir kural olarak, gebeligin ilk ii¢ aylik doneminde kortikoid
iceren topikal preparatlar uygulanmamalidir. Ozellikle, uzun siireli kullanimdan kaginilmalidur.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, doktorunuz ULTRAPROCT kullaniminit recetelendirmeden 6nce bu durumu
g6z oniinde bulundurmak isteyecektir, bu nedenle emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

ULTRAPROCT’un anne siitiine etkin olabilecek bir Olglide gegmesi olast degildir.
Emziriyorsaniz memelerinize ULTRAPROCT merhemtatbik etmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine bilinen etkisi yoktur.

ULTRAPROCT un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ULTRAPROCT igeriginde uyar1 gerektirecek madde bulunmamaktadir. ULTRAPROCT
iceriginde bulunan yardimci maddelere karst bir duyarliliginiz yoksa bu maddelere baglh

olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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Bilinen etkilesimi yoktur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRAPROCT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge, genellikle giinde iki defa uygulanir. Ilk giin,
sikayetlerde daha hizl1 bir azalma saglamak icin, dort defaya kadar uygulanir.

Genellikle iyilesme ¢ok c¢abuk baslar, bu nedenle tedavinizi erkenden sonlandirmayiniz.
Rahatsizligmizin  tekrar etmesini Onlemek icin, belirtiler tamamen kaybolsa dahi,
ULTRAPROCT kullanimina daha seyrek araliklarla (glinde bir defa) en az bir hafta devam
edilmelidir. Ancak, tedavi siiresi miimkiinse 4 haftayr agmamalidir.

Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen rektal olarak uygulanir.

ULTRAPROCT kullanilmadan 6nce anal bolge iyice temizlenmelidir, en uygun uygulama
zamani digkilama (defekasyon) sonrasidir.

Siddetli iltihabi ve bu nedenle agrili siireclerde, makat (aniis) i¢cine uygulamanin baslangigta
parmakla yapilmasi onerilir. Takriben bezelye biiyiikliigiinde merhem parmakla makata (antise)
ve ¢evresine siiriilerek yedirilir. Uygulama esnasinda makat girisindeki biiziicii kas (sifinkter)

direncine kars1 parmak ucu kullanilir.

Disariya ¢ikmis hemoroidlere merhem kalin bir tabaka halinde siirtilmeli ve bunlar dikkatli bir
sekilde parmakla iceri itilmelidir.

Antis i¢ine uygulamadan 6nce ambalajin i¢cinde bulunan kaniil tiipe takilmalidir

Eger ULTRAPROCT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRAPROCT kullandiysamz:
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ULTRAPROCT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ULTRAPROCT ’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
ULTRAPROCT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ULTRAPROCT ile tedaviyi sonlandirdiginizda, rahatsizligimmiz tekrarlarsa doktorunuzla
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ULTRAPROCT un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

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

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:
o Kasinti
e Yanma

e Deri lizerinde olusan kizariklik (eritem)
e Deri iizerinde i¢i s1v1 dolu kiiclik kesecikler olugsmasi (vezikiillenme)

Topikal uygulanan diger kortikosteroidlerde goriildiigli gibi seyrek durumda:

e Kil kokii iltihabi (folikiilit)
e Agirt killanma (hipertrikoz)
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Agzimzin etrafinda kirmizi dokiintiilii kabarciklar, sivilceler varsa (perioral dermatit)
Icerigindeki maddelerin herhangi birine bagl alerjik deri reaksiyonlar1 olusabilir. gibi lokal
belirtiler olusabilir.

Bilinmiyor:

Kortikosteroid igeren topikal ilaglarin genis alanlara (viicut ylizeyinin yaklasik % 10°u ve
fazlas1) veya uzun siireli (4 haftadan uzun) uygulamalarda, asagidaki yan etkiler olusabilir:

Derinin incelmesi (atrofi)

Kilcal damarlarda genisleme (telanjiektaziler)

Deride serit seklinde ¢izgiler olusmasi(striae)

Deride akne formunda degisiklikler

Kortikosteroidin emilimine bagli olarak sistemik etkiler.

ULTRAPROCT kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siire veya genis alanlarda
uygulandiginda, yeni doganlarda bazi yan etkilerin olusmasi miimkiindiir (6rnegin hamileligin
son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bobrekiistii bezi fonksiyon bozukluklar).

Bunlar Ultraproct merhem’in hafif yan etkileridir.

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

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda ver alan veva almayan herhangi bir van etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTRAPROCT ’un saklanmasi
ULTRAPROCT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRAPROCT 'u kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

LEO Pharma A/S, Danimarka lisansi ile Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4

34467 Maslak/ Sariyer/ Istanbul

Tel : 0212 366 84 00

Fax : 0212 276 20 20

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran Mah. Merkez Sok. No: 223/A

Biiytikkaristiran/Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 26/03/2020 tarihinde onaylanmistir.
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