KULLANMA TALIMATI

ULTRALAN® ORAL 5 mg tablet
Afiz yolu ile ahmr,

= Etkin madde: Her bir tablet 5 mg fluokortolon icerit.

* Yardumct maddeler: 1akioz, misir nigastast, sodyum lauril siilfat, metil paraben, propil
paraben, jelatin, talk, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsiniz.

* Lger ilave sorularnimiz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczacimiza damgz.

* Bu ilag kigisel olarak size recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacm kullunymi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimzr doktorunuza soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda
Viiksek veva ditgiik doz kullanmayinz,

Bu Kulianma Talimatinda;

1. ULTRALAN ORAL nedir ve ne icin kullantiir?

2. ULTRALAN QRAL’i kullanmadan once dikkat editmesi gerekenler
3. ULTRALAN ORAL nasii kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ULTRALAN ORAL’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.
1. ULTRALAN ORAL nedir ve ne icin kullanihr?

+ ULTRALAN ORAL, 10 tabletlik ambalajlarda bulunur.

¢ ller bir tablet etkin madde olarak 5 mg fluokortolon igerir.

* ULTRALAN ORAL, sistemik kortizon tedavisi gerektiren romatizmal ates, romatoid
artrit, astim, saman nezlesi, iltihabi ve alerjik deri hastaliklari, ilag reaksiyonlan gibi
diger alerjik hastaliklar, bagisiklik sistemine bagh kronik aktif karaciger iltihabi (HBs-
Ag negatif); nefrotik sendrom; lenfatik I6semi, 67el kansizlik tirleri gibi bazi kan
hastaliklan; bazi giz hastaliklannda kullam e,

2. ULTRALAN ORAL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerckenler

ULTRALAN ORAL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
FEger;

e [lacin igindeki maddelerden birine alerjiniz varsa,

» Mide ve bagirsak iilseriniz varsa,

s Agir kemik erimeniz varsa,



s Psikiyatrik hastalik sykiiniiz varsa,
* Uguk virisiiniiz varsa,
* Zona virlsiiniiz varsa,
* Sugigedi gegirivorsaniz,
s Amip enleksiyonunuz varsa,
» Sistemik mantar enfleksiyonunuz varsa,
¢ Cocuk felel geciriyorsaniz,
» Verem asisindan sonra goriilen lenl bezi tiimériiniz varsa,
¢ (02 tansiyonunuz varsa.
Ast uygulamasinin 8 hafla 8ncesinden 2 hafta sonrasina kadar kullamlmamalidar.

ULTRALAN ORAL’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Egcr;
e Scker hastalifimz varsa,
» Enfeksiyonunuz varsa,
+ Cok yliksek tansivonunuz varsa,
» Psikiyatrik hastalidiniz varsa,
* Beyin hastaliginz varsa,
® Gz hasarimiz varsa,
« Kronik bdbrek yetmezliginiz varsa,
» Pihtilasmaya egiliminiz varsa,
e Verem gegmisiniz varsa,
» Kas zafiyeti ile belirgin bir hastalik olan myastenia gravis, kronik iltihabi bagirsak
hastalig1 olan iilseratif kolit, kalp yetmezligi ve yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,
¢ Vicutta bobrek iisti bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer steroid
yapida ilaglar olan kortikosteroid tedavisi gériiyorsaniz,
e Sucicegi ve kizamik gegirivorsamiz

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde deshi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ULTRALAN ORAL’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

ULTRALAN ORAL ile tedavi boyunca alkol kullanilmamahdir. Tedavi sirasinda potasyum,
vitamin ve protcin yoniinden zengin, yag, karbonhidrat ve tuz bakimindan diisiik bir diyet
uygulanmalhidir. Tedavinin a¢ karmina alinmamasi dnerilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ULTRALAN ORAL, 6zellikle ilk 3 ayda sadcce kesinlikle gerektigi durumlarda doktorunuz
tarafindan yapilacak yarar/risk degerlendirmesinin ardindan miimkiin olan en kiigiik dozda ve
kisa siireli kullamlmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danigimez.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorumuza veya eczacimiza damginiz.




ULTRALAN ORAL. emziren annelerde ancak risk-yarar degerlendirmesi  yapilarak
kullanimalidir.

Arag¢ ve makine kullamym
ULTRALAN ORALin arag ve makinc kullanimina etkisi yoktur.

ULTRALAN ORAL’in i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ULTRALAN ORAL, laktoz igermektedir, Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bam
seker cesitlerine karg1 tahammiilsiizligiiniiz (toleransiuizin olmadigi) oldugu séylenmisse, bu
ilac1 kuilanmadan 8nce doktorunuza danisiniz,

Diger ilaglar ile birlikte knllanin
Baz ilaglar ilc biriikte kullanildiginda ULTRALAN ORAL’in ya da kullanilan diger ilacin
ctkisi degisebilir. Agagidaki ilaglan kullamyorsamiz |iitfen doktorunuza sdvleyiniz:

* Sakinlegtirici olarak kullanilan barbitiiratlar,

» Sara hastalig1 tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin, pirimidon,
= Bir antibiyotik olan rifampisin,

* Dogum kontrol haplari,

* HIV tedavisinde kulianilan ritonavir,

» Idrar s6ktiiriicii ilaglar,

® Solunum yollarinin genisleten beta-2 agonistleri, ksantin,
* Kortizon dis: agri kesici, iltihap giderici ilaglar,

» Kan sulandirici ilaglar,

» Scker hastaligi ilagiar:,

* Tansiyon ilaglan,

* Aspirin tiiril ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRALAN ORAL nasd kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, giinliik doz bir defada ve sabah 06.00 ile 08.00
arasinda alinmahdir. Yetigkinlerde baslangig dozu 20-60 mg/giin'diir, Klinik bir iyilesmecden
sonra, baglangic dozu 2-4 giinlitkk aralarla vc her scferinde 2.5-5 mg azaltilarak kademeli
olarak indirilir. Devam dozu genellikle giinde 5-20 mg, bazi 6zel durumlarda 40 mg kadardir.

Uygulama volu ve metodu:
Cignenmeden, bir miktar sivi ile tok karnma alinmalidir. ULTRALAN ORAL tedavisi
birdenbire kesilmemeli, doz, kademeli olarak azaltilarak tedavi sona erdirilmelidir,

Doktorunuz ULTRALAN ORAL ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.




Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kollanimi:

Genellikle baglangictla, giinde viicut agirlidi kilosu bagina 1-2 mg uygulamr. Belirgin bir etki
saglandiktan sonra kademeli olarak 2.5 mg'lik doz azaltmalari ile devam tedavisine gegilir.
Erken dogan bebeklerde, giinde viicut agirlifi kilosu bagina 1.0 - 1.5 mg uygulanur.

Eger ULTRAIAN ORAL 'in etkisinin ¢ok giiclit veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRALAN ORAL kullandiysamiz:
ULTRALAN ORAL dun kulicnmamz gerekenden fazlasmm kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

ULTRALAN ORAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutidan doziar dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

ULTRALAN ORAL ile tedavi sonlandirtldifinda olusabilecek etkiler
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz ¢lursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan ctkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ULTRALAN ORAL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ULTRALAN ORAL’i kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine
basvurunuz:

» Kurdegen,

» Kabariklik,

» Kizarklik.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan ctkilerdir,
Lger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ULTRALAN ORAL’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi mildahaleyce veya hastancye yatinlmaniza gerek olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz;
e Yiksck tansivon,
« Kemiklerde hiiere limii (kemiklerde agri, humenus ve femur basinda nekroz
gortilmesi gibi belirtiler ile kendini gosterebilir.),
» GOz tansiyonu (bulanti, kusma, agn, gérme bulanikhgi, ¢evreden merkeze dogru
gelisen gorme kaybr gibi belirtiler ile kendini g8sterebilir.),
s Damar tkaniklign riskinde artig (siirekli devam eden yitksek tansiyon risk
faktérlerindendir.).

Bunlarin hepsi ciddi yan ctkilerdir. Acil tibbi miidahale gerckebilir.




Asagudakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Yiiziin ay sekline gelmesi,

Govde yaglanmasi,

Kas hastali (kaslarda gli¢ kayb:, agn gibi belirtiler ile kendini gdsterebilir.),
Kemik crimesi (kemiklerde agrt ve kolay kindma gibi belirtiler ilc kendini
gisterebilir.),

Seker toleransinda bozulma (8giinlerden sonra hissedilen aglik hissi, sinirlilik,
soguk terleme, fenalik hissi, bag agrist ve konsantrasyon bozuklugu gibi belirtiler
ile kendini gosterebilir.),

Scker hastahgr (¢ok su igme, ¢ok idrara ¢ikma, sismanlama, sinirlilik, soguk
terleme, fenalik hissi, bag agrist ve konsantrasyon bozuklugu gibi belirtiler ile
kendini gdsterebilir.),

Cinse! hormonlarin saliminda bozukluk (kandinlarda crkek tipi killanma, adet
siirelerinde ve kanama miktarlaninda depisiklik gibi belirtiler ile kendini
gdsterehilir.),

Ciltte kirmuzi mor gatlaklar,

Ciltte kirmizr nokta seklinde kanama,

Morarma,

Sivilee,

Odem,

Sodyum birikimi (huzursuzluk, istahsizlik, bulant, kusma, yorguniuk, adele
kramplari, bag dénmesi, bas agnsi, ¢ok su igme ve ¢ok idrara ¢ikma gibi
belirtiler ile kendini gasterebilir.),

Potasyum atiliminda artma (bulanti, istahsizlik, halsizlik, sinirlilik, kas
yorguniugu ve kalp atm hizinda degisiklik gibi belirtiler ile kendini
gosterebilir.),

Bébrek iistii bezinde kiigiilme ve yetmezlik (halsizlik, yorguniuk, istahsizlik,
hipotansiyon ve kilo kaybi gibi belirtiler ile kendini gosterebilir.),

Damar iltihabi,

Mide sikayetleri,

Mide tilseri,

Enfeksiyon riskinde artis (daha sk enfeksiyona maruz kalma ile kendini
gdsterir.),

Baggiklik sisteminin baskilanmasi (daha stk enfeksiyona maruz kalma ile
kendini gésterir.},

Yara kapanmasinda yavaglama,

Cocuklarda biiylime gecikmeleri (beklenenden daha geg boy uzamasi ve geg
ergenlik belirtileri ile kendini gosterebilir.},

Kataraki {¢ift gdrme. bulanikk g&rme ve bas agrisi gibi belintiler ile kendini
gostercbilir,),

Ruhsal bozukluklar,

Pankreas iltihabi (karin agnist, bulanti, istahsizlik ve enzimlerde ani yiikselme
gibi belirtiler ile kendini gosterebilir.),

Yiiksck tansiyon.

Buniar ULTRALAN QRAL’in halif van etkileridir.




Eger by kullanma talimatnda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ULTRALAN QRAL’in saklanmasi
ULTRALAN ORAL'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda
sakiayviniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRALAN ORAL i kullanmayiniz.
Lger (rlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTRALAN ORAL’I
kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

Baycr Schering Pharma AG/Almanya lisans: ile
Bayer Tirk Kimya San. Ltd. $ti.

Cakmak Mah, Balkan Cad. Ne:53

Umraniye — ISTANBUL

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 36 12

Uretici:
Bayer Tiirk Kimya San. Lid. $ti.
Topkapi-Istanbul

By kullanma talimati (gin, ay. y1l} tavihinde onaylanmstir.




