KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ULTRAPROCT 612 mcg/630 mcg/1000 mcg Supozituvar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Fluokortolon pivalat 612 mcg
Fluokortolon kaproat 630 mcg
Sinkokain hidrokloriir 1000 mcg

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar.
Sarims1 beyaz supozituvar.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar
Hemoroidler, ylizeysel anal fissiir, proktit.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Genellikle giinde 1 supozituvar rektum i¢ine uygulanir. Siddetli sikayetlerde ilk giin
2 - 3 supozituvar kullanilir.

Genellikle ¢ok cabuk baslayan iyilesme, tedavinin erken kesilmesine neden
olmamalidir. Niikslerden sakinmak amaciyla, sikayetlerin tamamen kaybolmasindan
sonra dahi ULTRAPROCT supozituvar en az 1 hafta siireyle, ancak daha seyrek
araliklarla (6rnegin, iki glinde bir) uygulanmalidir. Tedavi siiresi miimkiinse 4 haftay1
gecmemelidir.

Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.
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Uygulama sekli:
ULTRAPROCT u uygulamak i¢in en uygun zaman defekasyon sonrasidir.

ULTRAPROCT uygulanmadan 6nce anal bdlge 6zenle temizlenmeli, aliiminyum
kilifindan ¢ikartilmali ve rektum i¢ine uygulanmalidir.

Is1 nedeniyle yumusamis supozituvarlar ambalajindan ¢ikarilmadan 6nce soguk suya
konulmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tedavi alaninda tiiberkiilotik veya sifilitik olgular bulundugunda; virus
hastaliklarinda (6rnegin vaccinia, su ¢icegi hastaligi), rosacea, perioral dermatit ve

as1 sonras1 deri reaksiyonlarinda kontrendikedir.

Bagisik sistemini baskilayan dozlarda kortikosteroidleri kullanan kisilerde canli virus
astlarinin (6rnegin ¢igek asis1) kullanimi kontrendikedir.

Etkin madde veya preparatin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karsi
duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Mantar enfeksiyonlarinda ek spesifik bir tedavi gereklidir.

ULTRAPROCT’un goze temas etmemesine dikkat edilmelidir. Kullanimdan sonra
ellerin dikkatlice yikanmasi tavsiye edilir.

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 c¢evresindeki deriye uygulanmalari sonucu) glokom
gelisebilir.

Kronik topikal kortikosteroid tedavisi goren hastalarda Cushing sendromu,
hiperglisemi ve glikoziiri goriilebilecegi i¢in hipotalamik hipofizer adrenal (HPA)
eksen baskilanmas takip edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen etkilesimi yoktur.



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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii
( Kontrasepsiyon)

ULTRAPROCT un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Epidemiyolojik calismalar, gebeligin ilk ii¢ ayinda glukokortikosteroidlerle tedavi
edilen kadinlarin yeni dogan bebeklerinde yarik damak goriilme riskinde olast bir
artis olabilecegini diistindiirmektedir. Bu nedenle, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda dogum kontrolii 6nerilmektedir.

Gebelik donemi
ULTRAPROCT un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir (bkz. boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ULTRAPROCT tibbi gereklilik disinda gebelerde kullanilmamalidir. Tedavinin
klinik endikasyonu gebe kadinlarda dikkatle gdzden gegirilip, yarar ve riskleri
bakimindan 6zenle tartilmalidir. Ozellikle uzun siireli tedaviden kaginilmalidir.

Gebelik esnasinda topikal glukokortiksteroid kullanimi1  hakkindaki veriler
yetersizdir, bununla birlikte topikal glukokortikosteroidlerin sistemik etkileri ¢ok
diisiik oldugu i¢in daha diistik risk beklenmelidir.

Bir¢ok  epidemiyolojik  calisma, gebeliginin ilk {ic aymnda sistemik
glukokortikosteroidler ile tedavi edilen kadinlarin ¢ocuklarinda yarik damak goriilme
riskinde olas1 bir artig olabilecegini diislindiirmektedir. Yarik damak nadir goriilen
bir olusum bozuklugudur ve gebelik esnasinda kullanilan sistemik etkili
glukokortikosteroidlerin teratojenik bir yan etkileri var ise bu yan etki, her 1000
kadin i¢in, bir veya iki vaka artig1 anlamina gelir.

Genel bir kural olarak kortikoid iceren topikal preparatlar gebeligin ilk {i¢ ay1 i¢inde
kullanilmamalidirlar.

Laktasyon donemi

ULTRAPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu siit veren kadinlarda dikkatle
gbzden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir.



Glukokortikoidin anne siitiine etkin dl¢lide gegmesi olas1 degildir.
Ureme yetenegi/ Fertilite

Glukokortikosteroidler, hayvanlarda yapilmis deneysel c¢alismalarda iireme
yetenegi toksisitesi gostermislerdir (bkz.boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine bilinen etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik caligmalarda gozlemlenen yan etkilerin goriilme sikligt MedDRA
siniflandirmasina gore asagida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygmn (>1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn 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 olusabilir

Deri ve deri alti doku bozuklugu:

Bilinmeyen siklikta: 4 haftay1 asan uygulama siirelerinde deri atrofisi gibi lokal yan
etkiler miimkiindiir.

ULTRAPROCT kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siire
uygulandiginda, yeni doganlarda bazi yan etkilerin olusmasi miimkiindiir (6rnegin

hamileligin son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bobrekiistii bezi fonksiyon
bozukluklart).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirna sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli
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: 0312218 35 99).


mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Fluokortolon esterleri ve sinkokain hidrokloriir ile yapilmig akut toksisite ¢aligmalari
sonucunda, ULTRAPROCT un tek doz, hatta istenmeden asir1 dozda dahi perianal
veya rektal uygulanmasi sonrasi akut bir intoksikasyon riski beklenmemektedir.
Kaza ile yutulmasi gibi oral alimi takiben sinkokain hidrokloriiriin esas olarak doza
baglh ciddi kardiyovaskiiler (kardiyak fonksiyonun depresyonundan durmasina dek
uzanan) ve merkezi sinir sistemi semptomlart (konvulsiyonlar, solunum
fonksiyonunun inhibisyonu ve durmasi) seklinde ortaya g¢ikan sistemik etkileri
beklenebilir.

Agir norolojik semptomlar (konviilsiyonlar, santral sinir sistemi depresyonu),
solunum destegi ve antikonviilzan ilaglarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Hemoroid ve anal fissiirlerin tedavisinde kullanilan topikal
kortikosteroidler
ATC kodu: COSAA08

Fluokortolon antienflamatuar, antialerjik ve antipruritik etki gosterir. Bu etkileri,
kapiler dilatasyonu, interseliiler 6demi ve doku infiltrasyonunu gerileterek; kapiler
proliferasyonu baskilayarak gerceklestirir.

ULTRAPROCT, etkinin baslamas1 bakimindan farklililk gdsteren iki ayr
fluokortolon esteri igerdiginden, ¢abuk baslayan ve uzun siiren bir etki gosterir (¢ift
fazli etki).

Lokal bir anestetik olan sinkokain agriy1 hafifletir.
5.2 Farmakokinetik ozellikleri Genel ozellikler
Kortikosteroidler gibi sinkokain de analjezik etkisini lokal olarak gosterir.

Sinkokainin analjezik etkili plazma diizeyleri bu etki icin Onsart degildir.
Absorbsiyon ¢alismalart mevcut olmadigindan, risk degerlendirmesi tamamen
absorbe edildigi varsayilarak yapilmistir. Bu en kotii varsayimda dahi,
ULTRAPROCT un kullanim kosullarima uygun kullanilmasi halinde, sinkokainin
absorbe edilen dozu bir advers etkiye neden olmayacak kadar diisiiktiir. Tamamen
absorbe edildigi varsayilsa dahi uygun sekilde tatbik edildiginde ULTRAPROCT
supozituvarin sistemik etki yapmasi diisiik doz nedeni ile gozardi edilebilir.



Emilim:
Farkl1 lipofilite ve molekiil agirliklar1 nedeni ile fluokortolon pivalat ve fluokortolon

kaproat, enflamasyonlu bolgelerde farkli oranlarda difiize olduklarindan bir yandan
stiratli etki baglamasini saglarken diger yandan etkinin uzun siirmesine neden olurlar.

Dagilim:
ULTRAPROCT formiilasyonlarmin rektal uygulama sonrasi sistemik olarak hangi

diizeyde bulunduklar1 konusunda herhangi bir c¢alisma yapilmamistir. Benzer
kompozisyona sahip preparatlarla yapilmis c¢alismalar fluokortolon pivalatin
uygulanan dozunun %]15’inden daha azmin rektal olarak absorbe edildigini
gostermistir.

Biyotransformasyon:

Topikal uygulamanin ardindan, en gec¢ viicutta hazir bulunan esterazlarla
karacigerden ilk gecisin ardindan olmak {izere, iki esterin perianal deri veya rektal
mukoza diizeyinde serbest fluokortolon ve ilgili asitlere hidrolize edildigi
varsayilabilir.

Absorbsiyonu takiben sinkokain ¢ok sayida metabolitine metabolize olur. Di-
etilamino grubunun oksidatif de-etilasyonu, butiloksi zincirinin  oksidatif
degradasyonu ve hidroksilasyonu ve tanimlanmamis polar metabolitlerin olusumu
bunlarin en dikkat ¢ekici olanlaridir.

Eliminasyon:

Karacigerde metabolitlerine ayrilan fluokortolon, biiyiik oranda idrar ile 1trah

edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

ULTRAPROCT iginde bulunan fluokortolon esterlerinin ve sinkokain hidrokloriiriin
tekrarlanan uygulamalar1 ile yapilan sistemik tolerans caligmalarinda, preparatin
receteli kullaniminin kisitlanmasini gerektirebilecek hi¢bir bulgu bulunamamastir.

Sinkokain hidrokloriiriin gerekli terapotik dozunun tekrarlanan uygulamalariyla elde
edilen biyoyararlaninminin diisiik olmasi nedeniyle, daha yiiksek etkili lokal
anestetiklerde simdiye kadar gozlenmis olan intolerans semptomlarinin goriilmesi
beklenmemektedir.

ULTRAPROCT ile yapilmis embriyotoksisite ¢alismalar1 glukokortikoidler i¢in tipik
olan sonuglar1 vermistir, yani uygun test sistemi embriyoletal ve/veya teratojenik
etkileri gostermistir. Bu bulgular 1s138tnda  ULTRAPROCT un gebelik esnasinda
recetelenmesi Ozel dikkat gerektirmektedir. Epidemiyolojik c¢alismalarin sonuclart
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boliim 4.6 Gebelik ve laktasyon baglikli boliimde 6zetlenmistir.

Ne hayvanlara dayali deneyler ne de epidemiyolojik veriler, sinkokain hidrokloriiriin
teratojenik potansiyelinin degerlendirilmesine olanak vermektedirler. Yine de, amid
sinifina ait lokal anesteziklerin yapisina ve etkisine benzerliginden dolay1, terapotik
dozda topikal uygulamayi takiben insanlarda  embriyotoksik  etkiler
beklenmemektedir. Sinkokain hidrokloriiriin bakteri veya memelilerde yapilan in
vitro ve in vivo mutajenite testlerinin sonuglarina dayanarak genotoksik olmadigi
sOylenebilir.

Fluokortolon mutajenik etkilerinin incelendigi bakteriyel test sistemi arastirmalarina
gore herhangi bir genotoksik potansiyel gostermemistir. Glukokortikoid maddeler
kategorisindeki hi¢bir madde mutajenik potansiyel gdstermedigi i¢in fluokortolon
esterleri i¢in de boyle bir etki beklenmememelidir. Sinkokain hidrokloriiriin bakteri
veya memeli hiicrelerinde mutajenik etkisini gostermek i¢in yapilan arastirmalar,
herhangi bir genotoksik potansiyel tasimadigini géstermistir.

ULTRAPROCT'un igerdigi aktif maddeler ile spesifik tiimoérojenik testler
yapilmamistir. Ancak, yapisal ve farmakolojik etki mekanizmasina iliskin mevcut
bilgi ve tekrarlanan uygulamalar1 takiben yapilan sistemik toksisite ¢aligmalarinda
tumorijenik potansiyele iliskin hi¢bir bulgu bulunamamastir.

Supozituvar formundaki aktif madde kombinasyonunun tekrarlayan rektal
uygulanmasin1  takiben kopeklerde hicbir lokal intolerans reaksiyonlari
gozlenmemistir. ULTRAPROCT"un insanlarda uzun yillar terap6tik amagl kullanimi
sonucunda istenmeyen kayda deger lokal bir etki ortaya ¢ikmamistir. Rapor edilen
sporadik yan etkiler esas olarak, kontakt alerji siiphesini diisiindiirmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kat1 yag (Witepsol W 35)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gec¢imsizligi yoktur.
6.3 Raf omrii

36 ay.



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 supozituvar igeren aliiminyum laminat strip ambalaj.
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 Yonetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul
Tel: (0212) 366 84 00
Faks: (0212) 276 20 20
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2020/89
9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 07.12.2005
Yeni ruhsat tarihi: 16.04.2020
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

16.04.2020
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