KULLANMA TALIMATI

ULTRALAN® pomat, 20g
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g ULTRALAN, 2.5 mg (% 0.25) fluokortolon ve 2.5 mg (%0.25) fluokortolon
kaproat igerir.

Yardunci maddeler: Beyaz vazelin, lanolin anhidrit, kalin parafin, beyaz balmumu, amfoserin KS,
dehimuls E, sitrus giilii parfiim yagi, demineralize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTRALAN nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRALAN"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ULTRALAN nasu kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

ULTRALAN i saklanmas

DR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. ULTRALAN nedir ve ne icin kullamlir?

ULTRALAN, iltihab1 6nleyici bir ilag (kortikosteroid) olup haricen kullanilir. ULTRALAN iltihabi
ve allerjik deri reaksiyonlarini baskilar ve kizariklik, cilt kalinlagsmasi, deri yiizeyinde tabaka
olusumu, su toplanmasi, kasintt ve diger sikayetleri (yanma hissi ya da siz1) gibi deri
problemlerinden kaynaklanan semptomlar1 azaltir.

ULTRALAN’1n ambalaj biiyiikliigii 20g’dir ve 1g pomat 2.5 mg (% 0.25) fluokortolon pivalat ve
2.5 mg (%0.25) fluokortolon kaproat etken maddelerini igerir.

ULTRALAN, haricen kullanilan kortikosteroid tedavisine yanit veren 6rnegin;
temasa bagl deri iltihabi,

temas ekzemasi

meslek ekzemasi

deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir;

yaygin-, bacaklarda madeni para sekillerinde allerjik nitelikte-, asindirici-, ve yagli (seboreik)
ekzema

el ve ayaklarda goriilen kabartili ekzema

varislerle seyreden (varikoz) ekzema (fakat direk bacaklardaki yaralar iizerine degil)
aniis civarinda ekzema

cocuklarda ekzema




allerjen maddelere kars1 olusan sulanma gosteren kirmizimtirak lekelerle seyreden ekzema (viicut
ici nedenlere bagli ekzema, sinirsel ya da psikolojik nedenlere bagli kabarti ve kizarikliklarla
belirgin deri hastalig1)

sedef hastalig

ozellikle kol ve bacak derileri ilizerinde bazen kasintiyla seyreden menekse renginde kiigiik
keseciklerle belirgin deri hastalig1 ve sigil

otoimmun kokenli disk seklinde kizariklarla belirgin kronik bag dokusu hastalig

birinci derece yaniklar, giines yanigi, bocek 1sirmalarinda kullanilir.

Ne ¢ok kuru ne de sulu deri kosullarinda, yag ve suyun dengeli dagildigi formiilasyona gereksinim
duyulur. ULTRALAN sicaklik ve akintiy1 tutmaksizin derinin hafif yaglanmasinm saglar.

2. ULTRALAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler gerekenler

ULTRALAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

* Etkin maddeler fluokortolon ya da fluokortolon kaproat veya herhangi bir igerigine karsi bir
hassasiyetiniz (allerjiniz) varsa,

* Tiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) tedavisi uygulaniyorsa, viriis hastaliklar1 (6rnegin su
cicegi/varicella, herpes zoster), rosacea, agiz civarinda iltihap, veya asi sonras1 goriilen deri
reaksiyonlar tedavisi uygulaniyorsa

ULTRALAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Bakteri ya da mantar infeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalig1 varsa, ilave uygun
tedavi gereklidir.
e ULTRALAN yiize uygulanacaksa goze temasindan kaginilmalidir.
® Daha 6nce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kortikosteroidlerin haricen uzun siireli viicudun genis alanlarina o6zellikle kapali olarak
uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi iizere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (6rnegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmasi).

Kronik olarak topikal kortikosteroidlerle tedavi goren hastalar, hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA)
eksen baskilanmasi; Cushing sendromu, kan seker diizeyinde artis (hiperglisemi) ve idrarda seker
bulunmasi (glikoziiri) gibi risklere kars1 izlenmelidir.

“Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz “

ULTRALAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
ULTRALAN’1 yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimiz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ULTRALAN
recete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin ilk ii¢
ayinda kortikosteroid iceren haricen uygulanan preperatlarin kullanilmasi sakincahdir. Ozellikle
genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan kag¢ininiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme:

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Eger kiiciik cocuk veya bebek emziriyorsamiz ULTRALAN’1 gogiislerinize uygulamayimz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ULTRALAN regete etmeden dnce bu durumu
dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamadan ve uzun siireli kullanimdan
sakininiz.

Arac ve makine kullanmimm
ULTRALAN’1n ara¢ kullanma ve makina kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ULTRALAN’mn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler:
ULTRALAN’1n iceriginde bulunan yardimci1 maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRALAN nasil kullanilir?
ULTRALAN’1 her zaman doktorunuzun anlattigt gibi kullanmalisimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ULTRALAN’1 doktorunuz farkli bir sekilde onermedigi taktirde giinde 2 veya hatta tedavinin
baslangicinda 3 defa siiriintiz. Belirtilerde iyilesme goriildiikten sonra giinde 1 defa siirmek
genellikle yeterli olacaktir.

Bebekler, cocuklar ve yetiskinlerde 3 haftadan daha fazla kullanilmamalidir.

Kapali pansuman uygulanacak ise; 24 saatin iizerinde olmamak {izere, miimkiin oldugu kadar uzun
siire kalmaldir. Tedavinin uzun siirebilecegi durumlarda, pansumanin 12 saatte bir degistirilmesi
Onerilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Hastalikli deri bolgesine ince bir tabaka halinde siiriilmelidir.

Kapal1 pansuman uygulanacak ise; tedavi edilecek alana ULTRALAN uygulandiktan sonra bolge,

plastik film tabaka ile ortiiliir ve filmin kenarlari, saglam deriye flasterle tutturulur. Ellerde plastik
eldivenler kullanilabilir.

¢ Degisik Yas Gruplari
Cocuklarda kullanimi: Siit ¢cocuklar ve 4 yasina kadar cocuklar, 6zellikle kundakla ortiilii deri
bolgelerinde, 3 haftadan daha uzun siire tedavi edilmemelidirler.

Yashlarda kullanimm: Yaglhilarda kullanimina iliskin kisitlama yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ULTRALAN 1n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTRALAN kullandiysaniz:

ULTRALAN’1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ULTRALAN’dan bir defalik fazla dozun (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) kullanilmasinda
veya kaza ile yutulmasinda risk beklenmemektedir.

ULTRALAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

ULTRALAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ULTRALAN’1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
cikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ULTRALAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkilere neden
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini far ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
ULTRALAN kullanimi sirasinda ender olarak kasinti, yanma, kizarnklik, ya da kabart1 gibi deri
rahatsizliklart meydana gelebilir.

Kortikosteroid igeren haricen kullanilan perperatlarin genis bir alana (yaklasik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullammi (4 haftayr asan) sonucunda bazi belirtiler
meydana gelebilir. Ornegin derinin incelmesi (atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride serit
olusumu, deride sivilcemsi degisiklikler, ve kortikosteroid emilimine bagl olarak sistemik etkiler.

Diger kortikosteroidlerin de haricen kullaniminda nadir olarak meydana gelen yan etkiler: sa¢ kokii
iltihabi, asin kil uzamasi, agiz civarinda ekzema, deride renk degisikligi, herhangi bir icerige karsi
alerjik deri reaksiyonlari.

Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yiizeylerine ya da uzun bir siire
kullanimda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarinda Ultralan
uygulandiginda, bebekte bobrek iistii bezinde gerileme goriilebilir.

Bunlar ULTRALAN’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ULTRALAN’ 1n saklanmasi
ULTRALAN’1 cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ULTRALAN’1 25°C nin altindaki oda sicakliklarinda 1s1iktan ve nemden koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRALAN’1 kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi: Intendis ilag Ticaret Ltd. Sti. 34662 Uskiidar/Istanbul.

Tel: +90 (216) 651 77 17

Faks: +90 (216) 651 77 37

Uretici: Intendis GmbH, Almanya lisansi ile Bayer Ila¢ Fabrikalar1 A.S., Topkap1 / Istanbul
Bu kullanma talimati......... tarihinde onaylanmugstir.



