KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ULTRAPROCT® pomat

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

1 g ULTRAPROCT igerigi;

Fluokortolon-21-pivalat 0.918 mg
Fluokortolon-21-kaproat, mik. 20 0.945 mg
(Fluokortolon-21-hekzanoat, mik. 20)

Sinkokain hidrokloriir 5mg
(Dibukain hidrokloriir)

Yardimci maddeler:

Yardime: maddeler igin 6.1’ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem.

Renksiz, hafif sarims1, seffaf merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapitik endikasyonlar

Hemoroidler, yilzeysel anal fissiir, proktit.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig: ve siiresi:

Ecz

In ZIREK
skant

ULTRAPROCT pomat genellikle giinde 2 defa; giddetli sikayetierde ilk gin 4 defaya kadar

uygulamir.




Genellikle g¢ok gabuk baglayan iyilesme tedavinin erken kesilmesine neden olmamahdir.
Nikslerden sakinmak amaciyla sikayetlerin tamamen kaybolmasindan sonra dahi
ULTRAPROCT pomat en az | hafia siireyle, ancak daha seyrek araliklarla uygulanmalidir
{giinde bir defa). Tedavi sitresi miimkiinse 4 haftay: gegmemelidir.

Uygulama sekli:

ULTRAPROCT, diskilamadan ve anal bolge &zenle temizlendikten sonra rektal olarak
uygulanmaldir.

$iddetli iltihabi ve bu nedenle agrili sureclerde, rektum i¢i uygulamanin baslangigta parmakla
yapilmas: Onerilir. Takriben bezelye bilyiikliglinde merhem parmakla anilse ve cevresine
stirilerek yedirilir. Uygulama esnasinda sifinkterin direncine kars: parmak ucu kullanilir.

Disariya ¢ikmis hemoroidlere merhem kalin bir tabaka halinde sitriilmeli ve bunlar dikkatli
bir sekilde parmakia igeri itilmelidir.

Rektum i¢i uygulamadan 6nce ambalajin iginde bulunan kaniil tlipe takilmahidir,

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tiiberkiilotik veya sifilitik olgular bulundugunda; viriis hastaliklarinda
(6megin vaccinia, su gigegi hastaligi), rosacea, perioral dermatit ve as1 sonrasi deri
reaksiyonlarinda kontrendikedir.

BaBigiklik sistemini basktlayan dozlarda kortikosteroid kullanan kigilerde canli virits asilarinin
(Brnegin ¢gigek asist) kullanimi kontrendikedir.

Etkin maddeye veya preparatin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karg duyarhligi
olanlarda kultamimamalidir.

4.4,  Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri
Mantar enfeksiyonlarinda, ek spesifik bir tedavi gereklidir.

ULTRAPROCT pomadin kazara gze temas etmemesine dikkat edilmelidir. Kullanimdan
sonra ellerin dikkatlice yikanmasi tavsiye edilir.

Sistemik kortikosteroidlerde oldugu gibi, lokal kortikosteroidlerin kullanilmasi ile de (8megin
uzun slire yliksek doz veya genig bir alana tatbik edilmeleri, kapal: pansuman teknikleri veya
gbz gevresindeki deriye uygulanmalan sonucu) glokom gelisebilir.

Kronik topikal kortikosteroid tedavisi gbren hastalarda Cushing sendromu, hiperglisemi ve
glikozliri goriilebilecegi igin hipotalamik hipofizer adrenal (HPA) eksen baskilanmasi takip
edilmelidir.

4.5.  Diger tbbi iiriinler ile etkilegimler ve diBer etkilesim sekilleri

Bilinen etkilesimi yoktur.
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4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli ( Kontrasepsiyon)
Birgok epidemiyolojik galisma gebeliginin ilk ¢ ayinda sistemik glukokortikosteroidler ile
tedavi edilen kadinlarin gocuklarinda yark damak goriilme riskinde olasi bir artis
olabilecegini diisiindiirmektedir. Yark damak nadir gorlen bir olusum bozuklugudur ve

gebelik esnasinda kullanilan sistemik etkili glukokortikosteroidlerin teratojenik bir yan etkisi
var ise bu yan etki, her 1000 kadin igin, bir veya iki vaka artig1 anlamina gelir.

Genel bir kural olarak kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk ii¢ ay1 iginde
kuliantlmamalidirlar.

Gebelik donemi

ULTRAPROCT tibbi gereklilik diginda gebelerde kullamlmamalidir. Tedavinin klinik
endikasyonu gebe kadinlarda dikkatle gzden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan &zenle
tartiimalidir. Ozellikie uzun siireli tedaviden kagimimalidir.

Gebelik esnasinda topikal glukokortikosteroid kullantm: hakkindaki veriler yetersizdir,
bununla birlikte topikal glukokortikosteroidlerin sistemik etkileri cok dilstik oldugu igin daha
diisiik risk beklenmelidir.

Laktasyon dénemi

ULTRAPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu siit veren kadinlarda dikkatle gdzden
gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 8zenle tartilmalidir,

Glukokortikoidin anne slitilne etkin olabilecek bir Glglide gegmesi olas: degildir.
Emziren kadinlarin memelerine ULTRAPROCT tatbik ediimemelidir.
Ureme yetenepi/ Fertilite

Glukokortikosteroidler, hayvanlarda yapilmig deneysel ¢aligmalarda iireme yetenegi toksisitesi
gostermiglerdir (bkz. b8liim 5.3 ).

4.7.  Ara¢ ve makine kullanimi izerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine bilinen etkisi yoktur.

4.8. [Istenmeyen etkiler

Klinik galigmalarda gdzlemlenen yan etkilerin gorilme sikligy MedDRA siniflandirmasina
gore asafida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).




Kortikosteroid igeren topikal preparatlarin genis alanlara ( viicut ylizeyinin yaklasik % 10°u ve
fazlas1) veya uzun siireli (4 haftadan uzun) uygulamalarda, agagidaki yan etkiler olusabilir :

Baghisiklik sistemi bozukluklan:
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlar olugabilir
Deri ve deri alt: bozuklugu:

Seyrek: Foliktilit, hipertrikoz, perioral dermatit, kaginti, yanma, eritem veya veziktillenme gibi
lokal semptomlar olusabilir.

Bilinmeyen siklikta: 4 hafiay: agan uygulama sfirelerinde deri atrofisi, teleanjiyektaziler,
strige, deride akne formunda degisiklikler ve kortikosteroidin absorbsiyonuna bagl olarak
sistemnik etkiler.

ULTRAPROCT kadinlarda gebelik veya siit verme déneminde uzun siire veya genis alanlarda
uygulandiginda, yeni doganlarda bazi yan etkilerin olusmas: milmkiindtir (5megin hamileligin
son haftalarindaki uygulamalar sonucunda b&brekiistt bezi fonksiyonu bozuklukiart).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Fluokortolon esterleri ve sinkokain hidroklorlir ile yapilmig akut toksisite calismalari
sonucunda, ULTRAPROCT un tek doz, hatta istenmeden agin dozda dahi perianal veya rektal
uygulanmasi sonrasi akut bir intoksikasyon riski beklenmemektedir. Kaza ile yutulmasi gibi
oral ahm takiben sinkokain hidroklorlirlin esas olarak doza bagh ciddi kardiyovaskiler
(kardiyak fonksiyonun depresyonundan durmasina dek uzanan) ve merkezi sinir sistemi
semptomlari (konviilsiyonlar, solunum fonksiyonunun inhibisyonu ve durmasi) seklinde
ortaya ¢ikan sistemik etkileri beklenebilir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Hemoroid ve anal fissrlerin tedavisinde kullanilan topikal
kortikosteroidler

ATC kodu: CO5AA08

Fluokortolon antienflamatuvar, antialerjik ve antipruritik etki gbsterir. Bu etkileri, kapiler
dilatasyonu, interseliiler 3demi ve doku infiltrasyonunu gerileterek; kapiler proliferasyonu
baskilayarak gergeklestirir.

ULTRAPROCT, etkinin baglamas: bakimindan farklilik gdsteren iki ayr fluokortolon esteri
icerdiginden, ¢abuk baglayan ve uzun silren bir etki gosterir (gift fazli etki).

Lokal bir anestetik olan sinkokain agriy: hafifletir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Kortikosteroidler gibi sinkokain de analjezik etkisini lokal olarak gosterir. Sinkokainin
analjezik etkili plazma diizeyleri bu etki igin Onsart degildir. Absorbsiyon ¢alismalari meveut
olmadifindan risk degerlendirmesi tamamtyla absorbe edildigi varsayilarak yapilmistir. Bu en
kot varsayimda dahi, ULTRAPROCT un kullanim kosullarina uygun kullanilmasi halinde,
sinkokainin absorbe edilen dozu bir advers etkiye neden olmayacak kadar dilsiiktiir. Tamamen
absorbe edildigi varsayilsa dahi uygun sekilde tatbik edildiginde ULTRAPROCT pomadin
sistemik etki yapmas ditsitk doz nedeni ile gozardi edilebilir.

Emilim:

Farkh lipofilite ve molekiil agirliklari nedeni ile fluokortolon pivalat ve fluokortolon kaproat,
enflamasyonlu bdlgelerde farkli oranlarda diffize olduklarindan bir yandan siiratli etki
baslamasini saglarken diger yandan etkinin uzun stirmesine neden olurlar.

Dagilim:

ULTRAPROCT formiilasyonlarmin rektal uygulama sonrast sistemik olarak hangi dlizeyde
bulunduklari konusunda herhangi bir caliyma yapilmamigtir. Benzer kompozisyona sahip

preperatlarla yapilmig caligmalar fluokortolon pivalatin uygulanan dozunun %15’inden daha
azinin rektal olarak absorbe edildigini g8stermistir.

Biyotransformasvyon:

Topikal uygulamay: takiben fluokortolon esterleri (fluckortolon pivalat ve fluokortolon
kaproat) rektal mukozada ve perianal deride sonra da karacigerde ilk gegis etkisiyle esteraziar
vasitastyla fluokortolona ve iigili asitlerine hidrolize olur.

Absorbsiyonu takiben sinkokain ¢ok sayida metabolitine metabolize olur. Di-etilamino
fonksiyonunun oksidatif de-etilasyonu, butiloksi zincirinin hidroksilasyonu ve oksidatif
yikimi ve tanimlanmamig polar metabolitlerin olusumu bunlarin en dikkat gekici olanlaridir.

Eliminasyon:

Karacigerde metabolitlerine ayrtlan fluokortolon bilyiik oranda idrar ile itrah edilir.

5.3.  Klinik 3ncesi glivenlilik verileri

ULTRAPROCT iginde bulunan fluokortolon esterlerinin ve sinkokain hidrokloridin
tekrarlanan uygulamalari ile yapilan sistemik tolerans caligmalarinda preparatin regeteli
kullaniminin kisitlanmasini gerektirebilecek higbir bulgu bulunamamistir.

Sinkokain hidroklorliriin gerekli terapstik dozunun tekrarlanan uygulamalariyla elde edilen
biyoyararlaniminin diisilk olmas: nedeniyle, daha yliksek etkili lokal anestetiklerde simdiye
kadar gozlenmis olan intolerans semptomlarinin gbrillmesi beklenmemektedir.




ULTRAPROCT ile yapiimig embriyotoksisite ¢alismalar1 glukokortikoidier i¢in tipik olan
sonuglart vermigstir, yani uygun test sistemi embriyoletal ve/veya teratojenik etkileri
gostermistir. Bu bulgular isiginda ULTRAPROCT un gebelik esnasinda regetelenmesi 3zel
dikkat gerektirmektedir. Epidemiyolojik g¢alismalarin sonuglani bblim 4.6 Gebelik ve
laktasyon baglikh baltimde Ozetlenmigtir.

Ne hayvan deneyleri ne de epidemiyolojik veriler sinkokain hidroklortiriin teratojenik
potansiyelinin degerlendirilmesine olanak vermektedirler. Yine de amid sinifina ait lokal
anestetiklerin yapisina ve etkisine benzerliginden dolayi, terapstik dozda topikal uygulamayi
takiben insanlarda embriyotoksik etkiler beklenmemektedir. Sinkokain hidrokloriirin bakter;
ve memelilerde yapilan in vitro ve in vivo mutajenite testlerinin sonuglarina dayanarak
genotoksik olmadig: sdylenebilir.

Fluokortolon mutajenik etkilerinin incelendigi bakteriyel test sistemi aragtirmalarma gore
herhangi bir genotoksik potansiyel gdstermemistir. Glukokortikoid kategorisindeki higbir
madde mutajenik potansiyel gostermedigi igin fluokortolon esterler; icin de bdyle bir etki
beklenmemelidir. Sinkokain hidrokloritritn bakteri ve memelilerde mutajenik etkisini
gostermek igin yapilan arastirmalar, herhangi bir genotoksik potansiyel tagtmadigini
gOstermisgtir,

ULTRAPROCT un igerdigi aktif maddelerle timar olugumuna ydnelik spesifik bir aragtirma
yapilmamigtir. Ancak, yapisal ve farmakolojik etki mekanizmasina dair mevcuyt bilgi ve
tekrarlanan uygulamalar takip eden sistemik toksisite calismalarindan elde edilen bilgiler
timdr olusturma potansiyeline isaret etmemektedir.

Supozituar formundaki aktif madde kombinasyonunun, tekrarlayan rektal uygulanmasini
takiben k&peklerde higbir lokal intolerans reaksiyonu gézlenmemistir. ULTRAPROCT un
insanlarda uzun yillar terapstik amagli kullanim: sonucunda, istenmeyen kayda deger lokal bir
etki ortaya ¢ikmanustir. Rapor edilen sporadik yan etkiler esas olarak kontakt alerji silphesini
dilsiindiirmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Oktildodekanol (Eutanol G)

Hint yag

Hidrojenize hint yag

Polietilen glikol-400-monorisinoleat
Sitrus giiltl parfum yag

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gegimsiziigi yoktur.




6.3 Raf mrii
48 ay.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C'nin altinda oda sicakhiginda saklaymiz.

6.5  Ambalajin niteligi ve iceripi
10 g’lik aliiminyum tilp ve kanil
6.6  Beseri tibbi éirlinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 5zel Snlemler

Kullaniimamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Auklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolij Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha ediimelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Intendis ilag Ticaret Ltd. Sti.
Kisikli Cad. No:4 S Blok K: 3
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Tel :02166517717

Faks: :0216 65177 37
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
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