KULLANMA TALIMATI

ULTRAPROCT 612 mcg/630 mcg/1000 mcg Supozituvar
Rektal olarak uygulanir.

o Etkin madde: Her supozituvar 612 mcg fluokortolon pivalat, 630 mcg fluokortolon kaproat
ve 1000 mcg sinkokain hidrokloriir igerir.
o Yardimci maddeler: Kat1 yag (Witepsol W 35)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTRAPROCT nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

ULTRAPROCT ’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadr.
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1. ULTRAPROCT nedir ve ne icin kullanilir?
ULTRAPROCT sarimsi beyaz supozituvardir. Her kutu 10 adet supozituvar igerir.

ULTRAPROCT hemoroidlerin, aniis kenarinda olusan agrili mukoza c¢atlaklarinin (anal
fissiirlerin) ve aniis iltihabinin (proktit) tedavisinde kullanilan topikal (bdlgesel), iltihabi
onleyici ve agn 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 Virlis hastaliginiz (6rnegin ¢icek asisini takiben gelisen as1 bolgesinde belirgin yerel
enfeksiyon (vaccinia), su ¢igegi hastaligl) varsa.

e Agzimizin etrafinda kirmizi dokiintiilii kabarciklar, sivilceler varsa (perioral dermatit) veya
giil hastaliginiz (rosacea) varsa.

e Canl virus asis1 (6rnegin ¢igcek asis1) yaptirdiysaniz (bagisik sistemini baskilayabilecek
kadar yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanmamalisiniz).

e FEtkin madde veya ULTRAPROCT bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karsi
duyarhliginiz varsa.

ULTRAPROCT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

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

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

Tiim viicudu etkileyen (sistemik) kortikosteroidlerde oldugu gibi, lokal kortikosteroidlerin
kullanilmas1 ile de (6rnegin uzun siire yiiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri,
kapali pansuman teknikleri veya g6z cevresindeki deriye uygulanmalari sonucu) goz ici
basinciniz artabilir.
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Lokal kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi goren hastalarda bobrekiistii bezinden asiri
kortizol salinimi (Cushing sendromu), kan sekeri diizeylerinde artis (hiperglisemi) ve idrarda

seker (glikoziiri) goriilebilecegi i¢in bdyle bir durumda doktorunuz tarafindan hipotalamik
hipofizer adrenal (HPA) eksen baskilanmasi riskiniz takip edilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, doktorunuz ULTRAPROCT kullanimini regetelendirmeden 6nce bu durumu goz
oniinde 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. Ogzellikle, uzun siireli kullanimdan
kacinilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emziriyorsaniz, ULTRAPROCT ile tedaviniz doktorunuz tarafindan dikkatle gézden gegcirilip,
yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartilacaktir.

ULTRAPROCT un anne siitiine etkin olabilecek bir dl¢lide gecmesi olas1 degildir.

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 karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagh
olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bilinen etkilesimi yoktur.

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. ULTRAPROCT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan aksi belirtilmedik¢e genellikle giinde bir defa uygulanir. Semptomlarin
siddetli olmas1 durumunda, ilk giin iki ila ti¢ defaya kadar uygulanir.

Genellikle iyilesme cok c¢abuk baslar, bu nedenle tedavinizi erkenden sonlandirmayiniz.
Rahatsizligmizin tekrar etmesini Onlemek ig¢in, belirtiler tamamen kaybolsa dahi,
ULTRAPROCT kullanimina daha seyrek araliklarla (iki glinde bir) en az bir hafta devam
edilmelidir. Ancak, tedavi siiresi miimkiinse 4 haftay1 agmamalidir.

Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadike¢a kullanimi dnerilmemektedir.
Uygulama yolu ve metodu:

Haricen rektal olarak uygulanir.

ULTRAPROCT u uygulamak i¢in en uygun zaman diskilama (defekasyon) sonrasidir.

ULTRAPROCT uygulanmadan once anal bolge 6zenle temizlenmeli, aliminyum kilifindan
cikartilmali ve makat (aniis) i¢ine uygulanmalidir.

Is1 nedeniyle yumusayan supozituvarlar ambalajindan ¢ikarilmadan Once soguk suya
sokularak eski haline getirilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRAPROCT kullandiysaniz:

ULTRAPROCT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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ULTRAPROCT ’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.
ULTRAPROCT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ULTRAPROCT ile tedaviyi sonlandirdigimizda, rahatsizligimiz tekrarlarsa doktorunuzla
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ULTRAPROCT un igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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:

e Alerjik deri reaksiyonlari

Bilinmeyen:

e ULTRAPROCT’un uzun siire (4 haftadan fazla) uygulanmasi durumunda, derinin
incelmesi (atrofi) gibi lokal yan etkiler goriilebilir.

ULTRAPROCT kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siire uygulandiginda, yeni

doganlarda bazi yan etkilerin olugsmasi miimkiindiir (6rnegin hamileligin son haftalarindaki
uygulamalar sonucunda bobrekiistii bezi fonksiyon bozukluklarr).
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Bu yan etkiler Ultraproct supozituvar’in hafif yan etkileridir.

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

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan 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 géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

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 ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRAPROCT 'u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:  Abdi Ibrahim ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sariyer / Istanbul

Tel: (0212) 366 84 00
Faks: (0212) 276 20 20

Uretim yeri: Istituto De Angeli S.r.I.Reggello/Floransa/italya

Bu kullanma talimati 16/04/2020 tarihinde onaylanmigstir.
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