KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ULTRALAN® 20 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: ] er bir tabiet 20 mg fluokortolon igerir.

Yardimer madde(ler): Her bir tablet 45 mg laktoz igerir. Yardimec1 maddeler icin 6.1%e
bakiniz. :

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, tek tarafi ¢entikli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1,  Terapdtik endikasyonlar

ULTRALAN, sistemik kortikoid tedavisini gerektiren tiim hastaliklarda endikedir. Baghea,
romatizmal ateg, romatoid artrit, astim brongiyale, saman nezlesi; iltihabi ve alerjik deri
hastaliklari, rn., ekzema, nérodermit (endogen ekzema, atepik dermatit), pemliigus; ilag
reaksiyonlar: gibi difer alerjik hastalikiar; immun siireglere bagh kronik aktif hepatit (HBs-Ag
negatif); nefrotik sendrom; lenfatik idsemi, zel anemi tiitleri gibi bazt kan hastaliklary; bazi
goz hastaliklar,

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklif1 ve siiresi:

Baslangi¢ dozu, genellikle 20-60 mg/giin'diir. Bu bazi olgularda daha ylksek tutulabitir (100
mg/glin’c kadar). Klinik bir iyilesmeden sonra, baglangic dozu 2-4 giinliik aralarla ve her
seferinde 2.5-5 mg azaltlarak kademeli olarak indirilir. idame dozu genellikle glinde 5-20 mg,
baz1 &zel durumlarda 40 mg kadardir.

Uygulama sekli:

Giinliik tiim dozun miimkiinse bir defada ve sahahlan saat 6-8 arasinda ¢ignemeden biraz sivi
ile ve tok karnina alinmas: gercklidir. Bazi olgularda ULTRALAN"D iki giinde bir alinmas
yararl olur (giinasir tedavi).

Tim dozun sabahlan bir defada alinmasiyla, endojen kortizol @iretiminin fizyolojik ritmine
optimal bir bigimde uyulmus olur.

ULTRALAN tedavisi birdenbire kesilmemeli, doz, kademeli olarak azaltilarak tedavi sona
erdiriimelidir.

Diger kortikoidlerden ULTRALAN'a gegis (esdeger dozlar)

Esdeger dozlar biyolojik degerlerle ilgili olup, kisiden kigiye bilylik sapmalar gosterebilirler,
Bu nedenle, bir kortikoidden digerine gegiste, baglangigta 2-3 giin siircyle esdeger idame
dozunun iki kat1 verilir ve daha sonra giinlik dozlar azaltilarak bireysel idame dozu bulunur.
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UL TRALAN'In ortalama terapdtik cgdeger dozlart:

20 mg ULTRALAN (Fluokortolon)'a tekabiil eden dozlar

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

24 mg 16-metilen prednizolon

16 mg 6-metil-prednizolon

10 mg triamsinolon

8 mg paramelazon

4 mg deksametazon

Img hetametazon

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Genellikle baglangigta, giinde viicut agirlign kilosu bagina 1-2 mg uygulanir. Belirgin bir ctki
saglandikian sonra kademeli olarak 2.5 mg'lik doz azaltmalari ile idame tedavisine gegilir.

Erken doganlarda, giinde viicut agirhgt kilosu bagina 1.0 - 1.5 mg uygulanir.

Yas baslangig dozu  idame dozu
o _ mg/giin mg/giin

1 yaga kadar 10 25- 5

1 -10 yas 10-30 5 -10

10-14 yag 20-40 5 -15

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya preparatin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye kargr asin duyarhligs
olanlarda kontrendikedir,

ULTRALAN, bir substitusyen ya da hayat kurtarict acil tedavi diginda uzun siireli sistemik
terapide, asafndaki durumlarda uygulanmamalidir: Mide barsak ilserleri, agir osteoporoz,
psikiyatrik anamncz. herpes simplex, herpes zoster (viremik dénemde), sugi¢egi, amib
enfeksiyonlari, sistemik mantar enfeksiyonlari, bulber enselalik tiriin diginda poliomyelit, BCG
agisindan sonra lenf bezi timéril, glokom,

ULTRALAN asi uygulamasinin 8 hafta dncesinden 2 hafta sonrasina kadar kontrendikedir,

4.4.  Ozel kullanim uyarlan ve Solemlieri

Seker hastalar: tedavinin fayda ve zararlari iyice degerlendirildikten sonra ve miimkiin olan en
kisa siirede cn dusiik doz ile tedavi cdilmelidir. Scker hastalarnin diizenli olarak geker

metabolizmasi kontro! edilmelidir,

Enfcksiyon hastaliklarinda, yeterli dozlarda spesifik ctkili kemoterapétikler ile verilmelidir,
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Cok yiiksek tansiyonda, psikiyatri 6ykiisii veya serebral hastalig: (sercbral enfarktiis, screbral
vaskiilit) olan hastalarda, kornea hasarlaninda, kronik b&brek yetmeziiginde, tromboza egilimde
ya da tiberkiiloz ge¢miginde 8zcllikle dikkatli olunmalidir.

Psikotik reaksiyon durumunda kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Akciger titberkiilozunda, siirekli réntgen kontrolieri yapilarak, siirecin alevlenip alevlenmedigi
saptanmalidir.  Pozitif tuberkillin testiyle birlikte latent tiirlerde, profilaktik  olarak
kemoterapétikler verilmelidir.

(nda, potasyum, protein ve vitaminlerden zengin, yag, karbonhidrat ve tuzdan fakir olmalidir.
Glokom gelisebilir.

Myastenia gravis, Ulscratif kolit, kalp yetmezligi (yakin zamanda gegirilen kalp infarktiisil) ve
hipertansiyon durumunda dikkatli kullaniimalidir.

Kortikosteroidler enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve enfeksiyona direnci azaltabilir. Eger
tedavi csnasinda yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikar isc, enfeksiyonu lokaiize etmek zor olabilir.

Olafan dis1 strese maruz kalan kortikosteroid tedavisi alundaki hastalar, hizli ciki glsteren
kortikosteroid destegi almalidirlar ve stres durumu dncesinde, esnasinda ve sonrasinda doz
arttinlmalsdrr,

llaca bagh sekonder adrenokortikal yetmezlik, fluokortolonun ¢ok hizli birakilmasindan
kaynaklanabilir. Bu durum dozun kademeli azaltlmasi ile minimize edilebilir. Kortikosteraid
tedavisinin sonlandiriimasindan sonra aylarca devam cdebilir ve stres dnemlerinde rcplasman
tedavisi gerekebilir,

Kortikosteroidler; sugigegi ve kizamik gibi viral hastaliklara maruz kalmig kisilerde ciddi ve
Olimedl enfeksiyon riskini arttrabilirler. Hastalar maruz kalmaktan kaginmalari ve maruz
kaldiklarinda hemen doktora bagvurmalar: konusunda uyartlmahdir.

Laktoz:

Her bir tablet 45 mg laktoz igermektedir, Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlifi ya da glukoz galakioz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamasi gerekir,

4.5.  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiiratlar, karbamazepin. fenitoin, pirimidon veya rifampisin ile beraber kullanilmas:
kortikosteroidlerin - metabolizmasint - arttirabilir  ve  sistemik  ctkilerini azaltabilir. Oral
kontraseptifler ya da ritonavir ise tam tersine kortikosteroidlerin plazma konsantrasyonunu
arttirabilir. Kortikosteroidlerin, tiyazid ya da furosemid gibi potasyum azaltici ditiretikler ile
beraber kullanilmas:; agin potasyum kaybina neden olabilir. Ayrica belar agonistieri ya da
ksantin ile bronkedilatasyon tedavisi veya amfoterisin B ile beraber kullamm: hipokalemi
riskini arttirir. Non-steroidal antiinflamatuvar (NSAJ) ilaglar ile kortikosteroidlerin beraber
verilmesi,  gastrointestinal  kanama  ve tilscrasyon  gériilme  sikligim arttirabilir.
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Kortikosteroidler, antikoagulanlara olan cevabi degistirebilir ve antidiyabetik ilc antihipertansif
ilaglara gereksinim artabilir. Kortikosteroidler, salisilatlarm serum konsantrasyonunu azaltabilir
ve myastenia gravis’te antikolinesterazlarin ctkisini azaltabilir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi Cdir.

Cocuk dogurma potansiyeli buluran kadinlar/Dogum kontrolii {Kontrasepsiyon)
ULTRALAN'n dogum kontrol ydntemleri tizerine etkisi olup olmadifiina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Bir gebelikte, gzellikle ilk 3 ayinda tedavi ancak kesin bir endikasyonda, miimkiin olan en
kii¢lik dozlarda ve kisa siire yapilmahdir. Gebelikte kortikostreoid almuy annelerin bebekleri
surrenal korteks disfonksiyonu belirtileri a¢isindan izlenmelidir.

Gebeligin ilk {ig aylik doneminde sistemik glukokortikosteroidler ile tedavi edilen kadinlardan
dogan ¢ocuklann yarik damaklr olma riskinin artrmg oldugu bir kag epidemiyolojik ¢aligmada
gosterilmigtir.  Ancak, dudak yanklar seyrek périilen bir olusum bozuklugudur ve sayet
sistemik glikokortikosteroidler teratojenik ise bu sadece gebelik sirasinda tedavi edilen 1000
kadindan bir veya ikisinde artisa neden olur.

TIBBI GEREKLILIK OLMADIKCA HAMILELERDE KULLANILMAMALIDIR.

Laktasyon dinemi

St verme ddneminde de yarar ve risk dzenle tartilmalidir (bkz. 4.8 Istenmeycn Fikiler),
Fluokortolon anne siitiine geger. Fluokortolon bilylimeyi baskilayabilir, endojen kortikosteroid
olusumunu etkileyebilir veya diger istenmeyen etkilere neden olabilir. Farmakolojik dozda
kortikosteroid alan annelerin emzirmemeleri tavsiye edilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Flukortolon ve flukoriolon heksanoat ile yapilan &zel embriyotoksik ¢aligmalarda, tipik
glukokortikoid sonuglar elde edilmigtir. Orn. uygun test sistemlerinde yeterinee yiikscek dozlara
maruz kaldiktan sonra, embriyoletal ve / veya teratojenik etkiler ortaya ¢ikmigir. Yine de,
bugtine kadar yapilan cpidemiyolojik galismalarda, sistemik glukokortikoid tedavisine bagh
olarak olusan embriyotoksik etkiler hakkinda highir kanit elde edilmedigi igin ULTRALAN'In
terapdtik olarak kuliamminin embriyoya herhangi bir zarar vermesi olas: degildir. Hayvanlara
dayali deneylerden eldc edilen bulgulara bakildiginda yine de gebe kadinlarda ULTRALANN
kullanmadan &nce risk-yarar tartilmal:dir,

4.7.  Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Diger 1im glukokortikoidlerde oldugu gibi, ULTRALAN ile de yilksek dozlarda ve/veya uzun
slireli uygulamalarda, asagida belirtilen istenmeyen yan ctkiler g8riilebilir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Enfcksiyon riskinde artis

Bagisikhk sistemi hastahklan
Immun stireglerin frenlenmesi, yara kapanmasinda yavaglama

Endokrin hastaliklan
Glikoz toleransinda azalma, diabetes mellitus, seksiiel hormon sekresyonunda bozukluklar
(amenore, hirsutizm, impotans), adrenal korteksinde atrofi veya adrenal yetmezligi

Psikiyatrik hastaliklar
Ruhsal bozukluklar

Giiz hastahiklan
(ilokom, kataraki

Gastrointestinal hastaliklar
Mide sikayetleri, mide tilscri, pankreatit

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Gévde yaglanmast, aydede yiiz gdriiniimil, striae rubrae, petesiler, ekimozlar, steroid aknes
Nadir olgularda 6rn. irtiker, ekzantem ya da deride kizariklik gibi hipersensitivite reaksiyonlari
olusabilir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Aseptik kemik nekrozlar (femur ve humerus basi), myopati, osteoporoz,

Vaskiiler hastahklar

Hipertansiyon, vaskulit, tromboz riskindc artg

Bibrek ve idrar hastaliklar:

Sodyum retansiyonuna bagh ddem olugumu, potasyum itrahinda artma

Gocuklarda biiytime geriligi

Ozcl popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Gebelik veya siit verme déneminde glukokortikoid alan annelerin, yeni dogan gocuklarinda yan

etkilere dikkat edilmelidir (6., gebeligin son haftalarinda uygulama sonucu siirrenal korteks
fonksiyonu azalmasi)
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4.9, Doz asim ve tedavisi

Fluokortolon ile yapilan akut toksisite ¢alismalaninin sonuglar temel alsnarak, agizdan bir
defada asir1 doz alinmasi paketin tamanu dahi alinmus olsa bile herhangi bir akut intoksikasyon
riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

51. Farmakodinamik tzellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullarum igin kortiosteroidler
ATC kodu: HOZARO3

Sistemik kullanilan tiim kortikosteroidlerde oldugu gibi, ULTRALAN antienflamatuvar,
antiproliferatif, antieksiidatif, antipiretik ve antiallerjik etki gdsterir.

Fluokortolon'un morbidostatik etkisi, ayni dozlarda prednisolon ya da prednisonunkine
esdegerdir. Buna karsilik yan etki riski belirgin gekilde daha azdir ve Cushing esik dozu
(kisiden kigiye farkhiliklar gdstermesine ragmen) 20 mg/giin ortalama ile daha y{iksektir.

Genelde, UL'TRALAN’in sodyum tutucu ctkisi yoktur, 40 mg / gin izerindeki dozlarda;
potasyum, kalsiyum, magnezyum, kloriir ve fosfat atlimi artar. Diabetojenik etkisi
prednisolonunki gibiyken, katabolizan ctkisi 30 - 40 mg ilc iki misli yilksektir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Genel dzellikler

Emilim:

Oral uygulamayi takiben Fluokortolon hizla absorbe edilir. Biyoyararlilid1 % 80'den fazladir.
Timiyle biyoyararhliginin elmayiginin nedeni tamamen emilememesi degil, dozun kiiglik bir
kisminin karacigerden ilk gegisi sirasindaki presistemik climinasyonudur.

Dagilhim:

Maksimal plazma diizeylerine | - 2 saat sonra ulasilir ve doza bagli olarak artar ( S mg: 40 - 50
ng/ml, 20 mg: 140 — 200 ng/ml, 50 mg: yaklasik 400 ng/ml). Fluokortolon plazma proteinlerine
vaklagik % 95 oramnda baglanir.

Bivotransformasyon:
Fluokortolon, insan vilcudunda glukuronik ve siilfurik asit ile bir seri reduksiyon, oksidasyon
ve konjugasyon reaksiyonu senucunda hizla inaktive edilir ve metabolitleri seklinde biiyiik
oranda idrar ile atilir.

Eliminasyon:

Post-maksimum plazma seviyeleri, doza bagunlilik gostermeksizin yaklagik olarak endojen
kortizoliin yan &mriine kargihik gelen 90 dakikalik bir yarilanma &mril ile monofazik sckilde
atilir. Toplam plazma klirensi igin, yaklagik 7 ml/dk./kg viicut agirh@ gibi bir deger
saptanmugtir (eliminasyon #zellikie karacigerde olur).
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3.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Aktif maddenin miikerrer oral ve parenteral olarak uygulanmasindan sonra yapilan sistemik
tolerans caligmalarinda, asirt dozaj nedeniyle olusabileeck sistemik glukokortikeid ctkilerinden
farkly higbir etkive rastlanmamistir.

Flukortolon ve flukortolon heksanoat ile yapilan 67¢l embriyotoksik galismalarda, tipik
glukokortikoid sonuglar elde edilmistir. Orm. uygun test sistemlerinde yeterince yiiksek dozlara
maruz kaldiktan sonra, embriyoletal ve / veya teratojenik ctkiler ortaya ¢tkmigtir. Yine de,
bugline kadar yapilan epidemiyolojik caligmalarda, sistemik glukokortikoid ledaviye bagh
olarak olusan embriyotoksik ctkiler hakkinda highir kamit elde edilmedigi icin ULTRALAN'm
terapdtik olarak kullantminim embriyoya herhangi bir zarar vermesi olas degildir. Hayvantara
dayall deneylerden elde edilen bulgulara bakildiginda yine de gebe kadinlarda ULTRALAN"
kullanmadan 6nce risk-yarar tartiimahidir.

Fluokortolon’un genotoksik potansiyeli, bakteri ve memeli hiicrelerinde in vitro ve bir in vivo
aragtirma ile degerlendirilmigtir. Bu aragtirmalardan elde edilen sonuglara gire, etken madde
olarak {lukortolon igeren ilaglar: kullanan hastalarda, mutajenik etki beklenmez.

Flukortolon'la ilgili olarak higbir 6zel tumorigenisite galigmasi yapimamsur. Yapi, etkinin
farmakolojik mekanizmas| ve kronik uygulamadaki sistemik tolerans calismalarinin sonuglar
hakkindaki meveut bilgiler, timér riskinde bir artis olduguna dair bir kamit sunmamaktadir.
ULTRALAN’In  kullamildign  durumlarda, sistemik  etkiii immunosiipresif  dozlara
ulagiimadigindan, tiimorigencze etki ctmesi 62 konusu degildir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
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. Rafémrit
36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
Yoktur,

6.5.  Ambalajm niteligi ve igerigi
10 1abletlik blister ambalaj.
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6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve difier tizel dnlemler
Kullanilmarms olan iiriinler ya da atk materyaller *Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénctmelikleri®ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Schering Pharma AG/Almanya lisans ile
Bayer Tirk Kimya San. [.td. Sti.

(akmak Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 CUmraniye — Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216- 528 36 [2

8. RUHSAT NUMARASI
149725

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi : 18.09.1989

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIlii
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