KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNIIN ADI
ULTRALAN" ORAL 5 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet S mg fluokortolon igerir,

Yardimer madde(ler): Her bir tablet 24 mg laktoz igerir. Yardimec: maddeler icin 6.17¢
bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz, tek tarafi gentikli tablet.

4, KLINiK OZELLIKLER

4.1.  Terapitik endikasyonlar

ULTRALAN ORAL, sistemik kortikoid tedavisini gerektiren tim hastaliklarda endikedir.
Baslica, romatizmal ates, romatoid artrit; astim brongiyale, saman nezlesi; iltihabi ve alerjik
deri hastaliklary, 6., ekzema, nérodermit (endogen ekzema, atopik dermatit), pemligus; ilag
reaksiyonlart gibi diger alerjik hastaliklar: immun stireglere bagl kronik aktif hepatit (1 1Bs-
Ag negatif); nefrotik sendrom; lenfatik I6semi, dzel anemi tiirleri gibi bazi kan hastaliklari;
bazi g6z hastaliklari.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg: ve siiresi:

Baslangig dozu, genelliklc 20-60 mg/gin'diir. Bu baz olgularda daha yiiksek tutulabilir (100
mg/giin’e kadar). Klinik bir iyilesmeden sonra, baglangig dozu 2-4 giinliik aralarla ve her
seferinde 2.5-5 mg azaltilarak kademeli olarak indirilir. idame do7u geneliikle giinde 5-20
mg, bazi 6zel durumlarda 40 mg kadardir.

Uygulama sekli:

Glnlik thim dozun miimkinse bir defada ve sabahlar saat 6-8 arasinda ¢ignemeden biraz
sivi ile ve tok karmina alinmasi gereklidir. Baz olgularda ULTRALAN ORAL"N iki giinde
bir alinmas: yararh olur (giinagir: tedavi),

Tim dozun sabahlar bir defada alinmasiyla, endojen kortizo! iiretiminin fizyolojik ritminc
optimal bir bigimde uyulmus olur.

ULTRAL AN ORAL. tedavisi birdenbire kesilmemeli, dor, kademeli olarak azaltilarak tedavi
sona erdirilmelidir.

Diger kortikoidlerden UL TRALAN QRAL 'a gegis {esdeger doxlari)

Egdeger dozlar biyolojik degerlerle ilgili olup, kisiden kisiye bilytk sapmalar gisterebilirler.
Bu nedenle. bir kortikoidden digerine geciste, baslangigta 2-3 giin siireyle csdeger idame
dozunun iki kati verilir ve daha sonra giinliik dozlar azaltilarak bircysel idame dozu bulunur.
ULTRALAN ORAL 'in ortalama terapiitik csdeger dozlar:
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20 mg ULTRALAN ORAL (Fluokortolon)'a tekabiil eden dozlar

20mg prednizon ya da prednizolon
80 mg hidrokortizon (kortizol)

24 mg l6-metilen prednizolon

16 mg 6-metil-prednizolon

10 mg triamsinolon

8mg parametazon

4mg deksametazon

3 mg betametazon

Ozel popitlasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Gencllikle baslangigta, giinde viicut agirhg kilosu bagina 1-2 mg uyguianir. Belirgin bir etki

saglandiktan sonra kademeli olarak 2.5 mg'lik doz azaitmalari ile idame tedavisine gegilir.

Erken doganlarda, giinde viicut aguirhigi kilosu bagina 1.0 - 1.5 mg uygularr.

Yag baglangic dozu  idame dozu
. __mg/giin mg/piin _
| yaga kadar 10 25- 5
1 -10yas 10-30 5 -10
10-14 yas 20 - 40 5 -15

4.3.  Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya preparatin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karg: agiri
duyarliligy olanlarda kontrendikedir,

ULTRALAN ORAL, bir substitusyon ya da hayat kurtaricr acil tedavi disinda uzun siircli
sistemik terapide, asagidaki durumlarda uygulanmamalidir: Mide barsak dlserleri, agr
osteaporoz, psikiyatrik anamnez, herpes simplex, herpes zoster (viremik dénemde), sugicegi,
amib enfeksiyonlar), sistemik mantar enfeksiyonlar, bulber ensefalik tiiriin diginda
poliomyclit, BCG agisindan sonra lenf bezi tiimori, glokom.

ULTRALAN ORAL ag uygulamasimin 8 hafta oncesinden 2 hafta sonrasina kadar
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve Snlemleri

Seker hastalari tedavinin fayda ve zararlar) iytce degeriendirildikten sonra ve miimkiin olan
en kisa siirede en diisitk doz ile tedavi edilmelidir. Scker hastalariin diizenli olarak seker
metabolizmasi kontrol edilmelidir.

Enfeksiyon hastaliklarinda, yeterli dozlarda spesifik ctkili kemoterapétikler ile verilmelidir,

Gok ytiksek tansiyonda, psikiyatri Gykilsit veya screbral hastalifi (sercbral cnfarktils,

serebral vaskiilit) olan hastalarda, kornea hasarlarinda, kronik bibrek yetmevliginde,
tromboza cgilimde va da titberkiiloz geemiginde dzellikle dikkatli olunmahidir.
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Psikotik reaksiyon durumunda kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Akciger tiberkiilozunda, siirckli rontgen  kontrolleri  yapilarak,  slirecin alevienip
alevienmedigi saptanmalidir. Pozitif tiberkilin testiyle birlikte latent tiirlerde, profilaktik
olarak kemoterapétikler verilmelidir.

Gida, potasyum, protein ve vitaminlerden zengin, yag, karbonhidral ve tuzdan fakir
olmalidir.

Glokom gelisebilir.

Myastenta gravis, iilseratil kolit, kalp yetmezlifi (yakin zamanda gecirilen kalp infarktiisii)
ve hipertansiyon durumunda dikkatli kullanilmalidir.

Kortikosteroidier enfeksiyon belirtilerini maskeleycbilir ve enfeksiyona direnci azaltabilir,
Cger tedavi esnasinda yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikar ise, enleksiyonu lokalize etmek zor
olabilir.

Olagan digi stresc maruz kalan kortikosteroid tedavisi altindaki hastalar, hizli etki gésteren
kortikosteroid destegi almalidirlar ve stres durumu 6neesinde, esnasinda ve sonrasinda doz.
arttirtlmalidir,

Tlaca bagli sekonder adrenokortikal yetmezlik, fluokortolonun ¢ok hizli birakilmasindan
kaynaklanabilir. Bu durum dozun kademel; azalulmasi ile minimize edilebilir,
Kortikosteroid tedavisinin sonlandirilmasindan sonra aylarca devam edebilir ve stres
dénemlerinde replasman tedavisi gerekebilir,

Kortikosteroidler; sugigegi ve kizamik gibi viral hastaliklara maruyz kalms kisilerde ciddi ve
ltimetl enfeksivon riskini arttirabilirler. Hastalar maruy kalmaktan kaginmalarm ve maruz
kaldiklarinda hemen doktora bagvurmalan konusunda uyartmahdir,

Laktoz:

Her bir tablet 24 mg laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galakloz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezhigi yva da glukoz galaktor malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu jlacy
kullanmamasi gerekir.

4.5.  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiratlar, karbamazepin, lenitoin, pirimidon veya rifampisin ile beraber kullanilmas:
kortikosteroidlerin - metabolizmastmi arttirabilir ve  sistemik etkilerini  azaltabilir, Oral
kontraseptifler ya da ritonavir ise tam tersine kortikosteroidlcrin plazma konsantrasyenunu
arttirabilir. Kortikosteroidicrin, tiyazid ya da furosemid gibi potasyum azaltici ditiretikler ile
beraber kullanilmasi; agin potasyum kaybina neden olabilir. Ayrica beta, agonistleri ya da
ksantin ile bronkodilatasyon tedavisi veya amfoterisin B ile beraber kullantmi hipokalemi
riskini arttirir. Non-steroidal antiinflamatuvar (NSAT) ilaglar ile kortikosteroidlerin beraber
verilmesi,  gastrointestinal  kanama ve lilserasyon  goriillme  sikhgim  arttirabilir.
Kortikosteroidler, antikoagulanlara olan cevabs degistirebilir ve antidiyabetik ile
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antihipertansif ilaglara gereksinim artabilir. Koartikosteroidler, salisilatlarin serum
konsantrasyonunu azaltabilir ve myastenia graviste antikolinesterazlarin etkisini azaltabilir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiycli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrascpsiyon)
ULTRALAN ORAL’in dogum kontrol yontemleri tizerine cotkisi olup olmadigina dair
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Bir gebelikte, ozellikle ilk 3 ayinda tedavi ancak kesin bir endikasyonda, miimkiin olan en
kiigiik dozlarda ve kisa siire yapilmalidir. Gebelikte kortikostreoid almig annelerin bebekleri
surrenal korteks disfonksiyonu belirtileri agisindan izienmelidir.

Gebeligin ilk ¢ ayltk doneminde sistemik glukokortikosteroidler ile tedavi edilen
kadinlardan dogan gocuklarin yarik damakli olma riskinin artmg oldugu bir kag
epidemiyolojik galigmada gdsterilmistir. Ancak, dudak yariklar seyrek gériilen bir olugum
bozuklugudur ve sayet sistemik glikokortikesteroidler teratojenik ise bu sadece gebelik
sirasinda tedavi edilen 1000 kadindan bir veya ikisinde artisa neden olur.

T1BBI GEREKLILIK OLMADIK(CA HAMILELERDE KULLANILMAMALIDIR.

Laktasyon dinemi

Siit verme déneminde de yarar ve risk dzenle tartiimalidir (bkz. 4.8 Istenmeyen Ltkiler).
Fluokortolon anne  siitiine geger.  Fluokortolon biiylimeyi  baskilayabilir, cndojen
kortikesteroid olusumunu etkileycbilir veya diger istenmeyen etkilere ncden olabilir.
Farmakolojik dozda kortikosteroid alan annelerin emzirmemeleri tavsiye edilir,

Ureme yetene@i/ Fertilite

Flukortolon ve flukortolon heksanoat ile yapilan ozel cmbriyotoksik ¢aligmalarda, tipik
glukokortikoid sonuglart clde edilmistir, Orn. uygun test sistemlerinde yeterince yitksck
dozlara maruz kaldiktan sonra. embriyoletal ve / veya teratojenik ctkiler ortaya qikmistir,
Yine dc, bugiine kadar yapilan epidemiyolojik ¢ahgmalarda, sistemik glukokortikoid
tedavisine bagh olarak olugan embriyotoksik etkiler hakkinda higbir kanit elde cdilmedigi
icin ULTRALAN ORAL'n terapotik olarak kullamiminin embriyoya herhangi bir zarar
vermesi olasi degildir. Hayvanlara dayali deneylerden clde edilen bulgulara bakildiginda
yine de gebe kadinlarda ULTRALAN ORAL 1 kullanmadan énce risk-yarar tartiimalidur,

4.7.  Arag ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
Yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Diger tiim glukokortikoidlerde oldugu gibi, ULTRALAN ORAL ile de yiksek dozlarda
ve/veya uzun siireli uygulamalarda, asagiida belirtilen istenmeyen yan etkiler gériilebilir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Enfeksiyon riskinde arti

Bagisikhik sistemi hastaliklar
immun siirelerin frenlenmesi, yara kapanmasinda yavaglama

Endokrin hastaliklar:
Glikoz toleransinda avalma, diabetes mellitus, seksiiel hormon sekresyonunda bozukiuklar
(amenore, hirsutizm, impotans), adrenal korteksinde atrofi veya adrenal yeimezIigi

Psikiyatrik hastaliklar:
Ruhsal bozukluklar

Giiz hastaliklar)
Glokom, katarakt

Gastrointestinal hastahiklar
Mide sikayetleri, mide itlseri, pankreatit

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Govde yaglanmast, aydede yiiz gdriintimil, striae rubrae, petesiler, ekimozlar, steroid aknesi
Nadir olgularda &rn. iirtiker, ekzantem ya da deride kizariklik gibi hipersensitivite
reaksiyonlar olusabilir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Aseptik kemik nckrozian (femur ve humerus bag1), myopati, ostcoporoz,

Vaskiiler hastaliklar
Hipertansiyon, vaskulit, tromboz riskinde artig

Bobrek ve idrar hastaliklan
Sodyum retansiyonuna bagh sdem olusumu, potasyum itrahinda artma

Cocuklarda bilyiime geriligi

Ozel popiilasyonlara iligkin ck bilgiler:

Gebelik veya siit verme déneminde glukokortikoid alan annelerin, yeni dogan ¢ocuklarinda
yan etkilere dikkat edilmelidir (.. geveligin son haflalarinda uygulama sonucu siirrenal
korteks fonksiyonu azalmasi)
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4.9. Doz apim ve tedavisi

Fluokortolon ile yapilan akut toksisite galismalarimin sonuclart temel alinarak, agizdan bir
defada asir1 doz alinmasi paketin tamami dahi alinmus olsa bile herhangi bir akut
intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1,  Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapstik grup: Sistemik kullanim igin kortiosteroidler
ATC kodu: HO2AB03

Sistemik  kullanilan  tiim  kortikostcroidierde oldugu gibi, ULTRALAN QORAL
antiinflamatuvar, antiprolifcratif, antieksiidatif, antipiretik ve antiallerjik ctki gosterir,
Fluokortolon'un morbidostatik etkisi, ayni dozlarda prednisolon ya da prednisonunkine
egdegerdir. Buna karsilik yan etki riski belirgin sekilde daha azdir ve Cushing esik dozu
(kigiden kisiye farkliliklar g&stermesine ragmen) 20 mg/giin ortalama ile daha yiiksektir.

Genelde, ULTRALAN ORAL’in sodyum tutucu etkisi yoktur, 40 mg / gin izerindeki
dozlarda; potasyum, kalstyum, magnezyum, klortir ve fosfat atilim1 artar. Diabcetojenik ctkisi
prednisolonunki gibiyken, katabolizan etkisi 30 - 40 mg ile iki misli yitksektir.

5.2.  Farmakokinetik szellikleri

Genel dzellikler

Emilim:

Oral uygulamay takiben fluokortolon hizla absorbe edilir, Biyoyararliligr % 80'den fazladir.
Tumiiyle biyoyararlilginin olmayisimn nedeni tamamen emilememesi degil, dozun kiigiik
bir kisminin karacigerden ilk gegisi strasindaki presistemik eliminasyonudur.

Dagilim:

Maksimal plazma diizeylerine 1 - 2 saat sonra ulagilir ve doza bagl olarak artar ( 5 mg; 40 -
50 ng/ml, 20 mg: 140 — 200 ng/ml, SO mg: yaklagik 400 ng/ml). Fiuokortolon plazma
proteinlerine yaklagik % 95 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Fluokortolon, insan viicudunda glukuronik ve siilllirik asili ile bir seri reduksiyon,
oksidasyon ve konjugasyon reaksiyonu sonucunda hizla inaktive edilir ve metabolitleri
seklinde bilyiik oranda idrar ile aulir,

Eliminasyon:

Post-maksimum plazma seviyeleri, doza bagimlilik gostermeksizin yaklagik olarak endojen
kortizoliin yar dmriinc karsilik gelen 90 dakikalik bir yarilanma émrii ilc monofazik sckilde
atilir. Toplam plazma klirensi igin, yaklasik 7 ml/dk./kg viicut agirhigi gibi bir deger
saptanmistir (eliminasyon dzellikle karacigerde olur).

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Aktil maddenin miikerrer oral ve parenteral olarak uygulanmasindan sonra yapilan sistemik
tolerans  ¢ahiymalarinda, agirt  dozaj nedeniyle  olusabilecck  sistemik  glukokortikoid
etkilerinden larkh higbir etkiye rastlanmamstir.
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Flukortolon ve flukortolon heksanoat ile yapilan &zel embriyotoksik calismalarda,
tipik glukokortikoid ~sonuglars elde edilmistir. Om. uygun test sistemlerinde vyeterince
yiksek dozlara maruz kaldiktan sonra, embriyoletal ve / veya teratojenik etkiler ortaya
¢lkiigtir. Yine de, bugline kadar yapilan epidemiyolojik ¢alismalarda, sistemik
glukokortikoid tedaviye bagh olarak olugan embriyotoksik ctkiler hakkinda higbir kanit elde
edilmedigi igin ULTRALAN ORAL'n terapétik olarak kullaniminin embriyoya herhangi bir
zarar vermesi olast degildir. [ayvanlara dayali deneylerden clde edilen buigulara
bakildiginda yine de gebe kadinlarda ULTRALAN ORAL “ kullanmadan dnce risk-yarar
tartilmahdir,

Fluokortolon’un genotoksik potansiyeli, bakteri ve memeli hiicrelerinde in vitro ve bir in
vivo aragtirma ile degerlendirilmistir. Bu arastirmalardan elde edilen sonuglara gore, etken
madde olarak flukortolon igeren ilaglart kullanan hastalarda, mutajenik etki beklenmez.

Flukortolon'la ilgili olarak higbir 6zel tumorigenisite ¢alismas) yapilmamustir. Yape, etkinin
farmakolojik mekanizmasi ve kronik uygulamadaki sistemik tolerans ¢alismalarinin
sonuglar: hakkindaki mevcut bilgiler, tiimor riskinde bir artig olduguna dair bir kanit
sunmamaktadir. ULTRALAN ORAL’tn  kullanildipy  durumlarda, sistemik  etkili
immunostipresif dozlara ulasilmadigindan, tiimorigeneve elki etmesi sdz konusu depildir.

6.  FARMASOTIK OZFLLIKLER
6.1.  Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Misir nigastas

Sodyum lauril siilfat

Metil paraben

Propil paraben

Jelatin

Talk

Magnezyum stearat

6.2.  Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3, Rafimrii
36ay

6.4.  Saklamaya ybnelik 6zel tedbirler
Y okzur,

6.5.  Ambalajin niteligi ve igerigi
10 1abletlik blister ambalaj.

6.6.  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel nlemler
Kullamlmamig olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Ydnetmeligi™
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atklarmin Kontrolti Yonetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Schering Pharma A(i/Almanya lisans: ile
Bayer Tiirk Kimya San. Lid. $ti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniye — istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 528 36 12

8. RUHSAT NUMARASI
149/24

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi : 18.09.1989

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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