KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ULTRALAN CRINALE® Soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Fluokortolon-21-pivalat 5 mg
Salisilik asit 10 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cozelti,
Renksiz ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.  Terapdétik endikasyonlar

Lokal kortikoid tedavisine cevap veren, Oncelikle kuru tiim iltthabi ve alerjik deri
hastaliklarinda ve 6zellikle terapotik agidan etkilenmesi gii¢ olan ve kabuklanma ile seyreden
olgularda endikedir.

ULTRALAN CRINALE, sacli ve her tip deride, dzellikle ulasilmas: gii¢ viicut alanlarinda
kullanim kolaylig1 saglar.

Ornegin:

Bas psoriyasisi

El psoriyasisi, tirnak psoriyasisi

Psoriasis vulgaris (tedaviye direngli izole odaklar)
Seborhoea capitis, seboreik ekzema
Kronik-ekzema (tedaviye direngli izole odaklar)
Dis isitme yolu ekzemasi

Anogenital alandaki ekzema

Dishidrotik ekzema

Norodermatit sirkumskripta

Pitiriyasis simpleks

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi siirece, ULTRALAN CRINALE
tedavinin baslangicinda giinde 2-3 defa uygulanir. Hastalik tablosunun iyilesmesinden sonra
giinde 1 defa uygulanmasi yeterlidir.
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Uygulama sekli:
Deriye haricen uygulanir.
ULTRALAN CRINALE hastalikli deriye birka¢c damla seklinde tatbik edilir ve hafifce

ovularak yedirilir. Coziiciiniin buharlagsmasindan sonra, bu islem 1-2 defa tekrarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Salisilik asit hemen hemen tiimiiyle absorbe oldugu igin, ULTRALAN CRINALE peptik
iilseri, bobrek hasar1 olan hastalara ya da hemorajik diyatez hastalarina Onerilmez. Ayni
nedenle, salisilik asit ya da salisilat iceren lokal veya sistemik preparatlar ile es zamanh
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
ULTRALAN CRINALE bebeklere ve 0-1 yas arasi ¢ocuklara kesinlikle uygulanmamalidir

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3.  Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tiiberkiiloz veya frengi bulundugunda; virozlarda (6rnegin varicella, su
cicegi, zona hastalig1, herpes zoster ) rosacea, perioral dermatit ve tedavi edilecek bdlgede asi
sonrasi cilt reaksiyonlar1 oldugunda (vaccinia) kontrendikedir.

ULTRALAN CRINALE bebeklere ve 0-1 yas arasi1 gocuklara kesinlikle uygulanmamalidir.

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

ULTRALAN CRINALE her ne kadar sekonder enfeksiyonlarm gelisimini onleyecek
miktarda salisilik asit konsantrasyonuna sahip olsa da, primer bakteriyel veya mikotik deri
hastaliklarinin (6zellikle siddetli formlarin) eliminasyonu igin bu konsantrasyon yeterli
degildir. Bu nedenle bu gibi durumlarda bu tedaviye ek olarak antibakteriyel veya
antimikotik bir tedavi uygulanmalidir.

Eger uzun siireli ULTRALAN CRINALE kullamimi deriyi fazla kurutursa, tedavi daha
yiiksek yag oranina sahip krem veya pomat formuna ¢evrilmelidir.

ULTRALAN CRINALE ragadlarda (catlaklarda) veya iilserasyonlarda (6rnegin alt bacak
tilserleri) uygulanmamalidir. ULTRALAN CRINALE'in goz veya goz ¢evresindeki deri ile
temasindan kagmilmalidir.

ULTRALAN CRINALE, mukozalara uygulandiginda (6rnegin anal ve genital alan) bir siire
icin yakar.

Perioral dermatit veya rosacea sikayeti olan hastalarda ULTRALAN CRINALE yiize
uygulanmamalidir.

ULTRALAN CRINALE zar perfore olan kulaga uygulanmamalidir.
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Topikal kortikosteroidlerin 6zellikle kapali pansuman kosullarinda uzun siire, genis bir alana
tatbik edilmeleri, yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Sistemik kortikoidlerle oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasiyla da (6rn. uzun siire
yiiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya goz ¢evresindeki
deriye uygulanmalari sonucu) glokom gelisebilir.

Kronik olarak topikal kortikosteroidlerle tedavi géren hastalar, hipotalamik pitiiiter adrenal
(HPA) eksen baskilanmasi; Cushing sendromu, hiperglisemi ve glikoziiri olusma riskine kars1
izlenmelidir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salisilik asit, diger lokal uygulanan ilaglarin emilimini arttirabilir. Resorbe edilen salisilik
asit, metotreksat ve siilfonil tiriinleri ile etkilesime girebilir.

Bazi durumlarda (6rnegin: asir1 zarar goérmiis deri), salisilik asidin hemen hemen hepsinin
resorbe edilebilecegi goz ardi edilemeyeceginden, daha yiiksek kan seviyelerini 6nlemek i¢in,
lokal ya da sistemik kullanilan diger salisilik asit preperatlar1 ve salisilat iceren ilaglar,
ULTRALAN CRINALE’ nin genis yiizeyli kullanimi sirasinda dikkatle kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
| Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon):
ULTRALAN CRINALE’nin hamile kadinlarda kullanimma dair yeterli veri yoktur. Bu
nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalma riski, tedaviyi oneren
doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

Gebelik donemi:

Hamilelik esnasinda ULTRALAN CRINALE' nin uzun siireli (4 haftanin iizerinde) ve/veya
genis alanlardaki uygulamalarindan (viicut alaninin yaklasitk % 10w ve fazlasi)
kagiilmalidir.

Bir¢ok epidemiyolojik ¢aligma gebeliklerinin ilk trimesterinde sistemik glukokortikoidler ile
tedavi edilen kadinlarin c¢ocuklarinda yarik damak goriilme riskinde artis olabilecegini
diistindiirmektedir. Yarik damak seyrek goriilen bir olusum bozuklugudur ve sistemik
glukokortikoidler teratojenik iseler bu, gebeligi esnasinda tedavi edilen her 1000 kadin i¢in
bir veya iki vaka artis1 anlamina gelir. Gebelik esnasinda topikal glukokortikoid kullanimi
hakkindaki veriler yetersizdir, bununla birlikte topikal glukokortikoidlerin sistemik etkileri
cok diisiik oldugu icin daha diisiik bir oran beklenmelidir.
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Genel bir kural olarak kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde
kullanilmamalidirlar. ULTRALAN ile tedavinin klinik endikasyonu gebe kadinlarda dikkatle
gozden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir.

ULTRALAN CRINALE, kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siireli olarak veya
genis alanlarda uygulandiginda, yeni doganlarda da bazi yan etkilere rastlanilabilir (6rnegin,

hamileligin son haftalarindaki uygulamalar sonucunda, bobrekiistii bezi fonksiyon
bozukluklari).

Laktasyon donemi:
ULTRALAN CRINALE ile tedavinin klinik endikasyonu siit veren kadinlarda dikkatle
gozden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir (bkz. boliim 4.8).

Emziren kadinlarin gogiislerine tatbik edilmemelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Glukokortikosteroidler, hayvanlarda yapilmis deneysel c¢alismalarda {ireme yetenegi
toksisitesi gostermisglerdir (bkz.boliim 5.3).

4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen etkisi yoktur.

4.8. lIstenmeyen etkiler

ULTRALAN CRINALE, genis viicut alanlarina (viicudun yaklasik % 10'u veya daha fazlasi)
uygulandiginda ve/veya uzun siireli kullanildiginda (4 haftanin iizerinde) asagidaki yan
etkiler olusabilir:

Klinik ¢aligmalarda gbézlemlenen yan etkilerin goriilme sikligt MedDRA smiflandirmasina
gore asagida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari
Deri ve deri alt1 bozukluklar:

Seyrek: Tahris, kuruluk, derinin incelmesi (atrofi), telanjiektaziler, striae, akne tiiriinde deri
belirtileri, folikiilit, deride renk degisimi (discoloration), perioral dermatit, viicut killarinin
biliylimesinde artis (hipertrikoz).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz asim Ve tedavisi

Tedavi i¢in gerekli diisiik dozlarda kullanildiginda ULTRALAN CRINALE, diisiik seviyede
toksik olarak siniflandirilir ve akut toksisitesi, etanolden farkli degildir. Yanliglikla yiiksek
miktarlardaki oral uygulamalarda, 6zellikle ¢ocuklarda % 50 etanol igerigine bagh olarak
ortaya cikabilecek toksik alkol etkileri g6z oniine alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim igin potent (Grup 1) kortikosteroid ile kombine
keratolitik ajan.

ATC kodu: DO7XC

Fluokortolon pivalat iltihapli ve alerjik deri hastaliklarinda, iltihabi 6nler; kasinti, yanma
veya agr1 gibi subjektif sikayetleri keser. Iltihabi bélgede kapiller dilatasyon, hiicre i¢i ddem
ve doku infiltrasyonu geriler, kapiller proliferasyon baskilanir. Bu durum inflamasyon
bulgularinin gerilemesine yol acar.

Salisilik asit, derinin stratum korneum tabakasini yumusatir, boylece kortikosteroidin deriden
niifuz etmesini kolaylastirir; bakteri ve mantarlarin gelismesini belirli dl¢iide engeller.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Uygulamay takip eden 4 saat i¢inde, kortikosteroidin % 1.5' 1 ve salisilik asidin % 64" sirt
derisinin normal ve deneysel amagla hasara ugratilmis (Stripping test) bolgelerinden deri igi
yoluyla absorbe olur. Fluokortolon pivalat ve salisilik asit deriye kolayca ve yeterli oranlarda
niifuz ederler.

Dagilim:

ULTRALAN CRINALE uygulamalarinda, ¢dziiciiniin hizla buharlasmasma bagli olarak
uygulama alaninda yiiksek kortikosteroid konsantrasyonuna ulasilir.

Biyotransformasyon:

Diger kortikosteroid serilerinin 21-esterleri gibi fluokortolon-21- monoesterleri de yiiksek
olasilikla perkutan absorbsiyonu takiben hemen fluokortolona ve ilgili yag asidine hidrolize
olur.

Fluokortolon insan viicudunda bir seri rediiksiyon, oksidasyon, siilflirik ve glukuronik asit
konjugasyonu ile inaktive olur.

Eliminasyon:

Fluokortolon endojen kortizol ile kiyaslanabilir bir sekilde sentetik kortikosteroidler arasinda
en kisa plazma yar1-6mriine (IV uygulamayi takiben yaklasik 75-90 dakika) sahiptir. inaktive
edilen fluokortolon metabolitleri viicuttan asil olarak idrar yolu ile uzaklastirilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan oral ve parenteral uygulamalar1 takiben yapilan sistemik tolerans ¢alismalarinda
fluokortolon ve fluokortolon pivalatin etkisi tipik glukokortikoidler gibi bulunmustur. Bu
sonuglara gére, ULTRALAN CRINALE’nin genis alanlara ve/veya kapali pansuman
uygulamalar1 gibi asir1 terapdtik kullanimini takiben dahi tipik glukokortikoid etkilerinden
baska yan etkiler goriilmesi beklenmez.
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ULTRALAN CRINALE ile yapilmis embriyotoksisite ¢alismalar1 glukokortikoidler igin tipik
olan sonuglar1 vermistir. Bu bulgular 1s1331nda ULTRALAN CRINALE nin gebelik esnasinda
recetelenmesi 6zel dikkat gerektirmektedir. Epidemiyolojik calismalarin sonuglari “4.6
Gebelik ve laktasyon” baslikli boliimde 6zetlenmistir.

Bakteri ve memeli hiicrelerinde, gen mutasyonlarmin in vitro, kromozom ve genom
mutasyonlariin ise in vitro ve in vivo arastirtlmasi sonucunda, fluokortolonun gergek bir
mutajenik potansiyeli olduguna dair bir veriye rastlanmamistir. Bunun yanisira fluokortolon
sican hepatosit kiiltiirlerinde DNA-tamirini indiiklememistir.

ULTRALAN CRINALE’ nin igerdigi aktif maddelerle tiimdr olusumuna ydnelik spesifik bir
aragtirma yapilmamistir. Ancak, fluokortolon pivalatin yapisina ve farmakolojik etki
modeline dair mevcut bilgi ve kronik uygulamasi ile yapilan sistemik tolerans
aragtirmalarinin sonuglarima dayanilarak hig¢bir tiimoér olusumu potansiyeli s6z konusu
degildir.

Onerilen sekilde kullanildig1 takdirde ULTRALAN CRINALE’nin topikal kullanimi sonrasi
sistemik etkili immiinosupresif dozlara ulasamayacagi i¢in tiimor olusumuna yonelik bir etki
gostermesi beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Etanol
Demineralize Su

6.2 Geg¢imsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’ nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 ml ¢ozelti iceren plastik sise.
6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye — ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

206/39

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 13.09.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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