FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Ultralan M 2 mg/g crema.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicidon cualitativa y cuantitativa

1 g de Ultralan M contiene 2 mg (0,2%) de fluocortolona (equivalente a 2,1 mg de fluocortolona
monohidrato).

Excipiente(s) con efecto conocido

Alcohol cetilico, 20 mg
Acido sérbico (E-200), 1,9 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema uniforme de color blanca opaca.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Ultralan M esta indicada para el tratamiento sintomatico de afecciones cutaneas inflamatorias que
responden al tratamiento externo con glucocorticoides, como la psoriasis y la dermatitis atopica
(excluyendo la psoriasis en placas extensa).

Ultralan M esta indicado preferentemente en el tratamiento de afecciones cutaneas con piel muy seca,
escamosa Y agrietada por su alto contenido en agua y bajo contenido graso.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios a partir de 6 afios: Inicialmente aplicar una capa fina del medicamento dos o, en su caso,
tres veces al dia. Iniciada la mejoria clinica, suele ser suficiente con una aplicacidn al dia (ver apartado
Poblacion pediatrica, mas abajo).

En caso de aplicacién en la cara, ver seccion 4.4.

Ultralan M crema tiene un alto contenido en agua y bajo contenido graso. En enfermedades de la piel
exudativas, permite que las secreciones se drenen, proporcionando una disminucion de las mismas y
facilitando el secado. Ultralan M también es adecuada para su aplicacion en zonas corporales himedas,
expuestas y pilosas.

Ultralan M no debe emplearse durante periodos de tiempo prolongados (superiores a las tres semanas) ni en
zonas extensas de la piel (superiores al 20% de la superficie corporal). En el caso de nifios, no se tratara
mas de un 10% de la superficie corporal.
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Si se produce una mejora clinica es recomendable la aplicacion de un corticosteroide menos potente.

Poblacion pediatrica

No administrar a nifios menores de 6 afos:

Ultralan es un glucocorticoide potente de clase I11. No esta recomendado su uso en nifios menores de seis
afios debido a la escasez de datos sobre seguridad.

Forma de administracion

Uso cutéaneo.
Aplicar la crema en capa fina.

Vendajes oclusivos

En casos inusualmente resistentes, puede requerirse vendaje oclusivo. En estos casos se debe proceder
como se indica a continuacion: tras la aplicacion de Ultralan M, se debe cubrir el &rea tratada con un film
de plastico que se debe fijar firmemente alrededor de la piel sana con un esparadrapo. Se pueden utilizar
guantes de plastico para ocluir las manos.

La frecuencia de cambio del vendaje oclusivo depende de la condicion a tratar; mantenerse tanto tiempo
como lo pueda mantener el paciente, pero generalmente no méas de 24 horas. Si el tratamiento oclusivo
tuviera que prolongarse, se aconseja un uso intermitente del mismo de 12 horas al dia para reducir el riesgo
de efectos adversos y absorcion sistémica.

Se debe poner fin al tratamiento con vendajes oclusivos si se desarrolla una infeccion en la zona ocluida.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Rosécea facial, acné vulgar, dermatitis perioral, prurito perianal y genital, dermatitis del pafial.

- Infecciones bacterianas (como impétigo), virales (como herpes simple, herpes zoster y varicela) y
fangicas (como candidiasis o dermatofitos).

- Procesos tuberculosos o sifiliticos, reacciones post vacunales en el area a tratar.

- Nifios menores de 6 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se requiere tratamiento adicional especifico en caso de enfermedades cutaneas con infeccidn bacteriana o
fungica.

Las infecciones locales de la piel pueden potenciarse por el uso de glucocorticoides tdpicos. Los
glucocorticoides pueden enmascarar los signos de infeccion y reducir la resistencia a infecciones.

Los glucocorticoides solo deben usarse en las dosis mas bajas posibles, especialmente en nifios, y solo
durante el tiempo estrictamente necesario para conseguir y mantener el efecto terapéutico deseado.

Si la piel se reseca excesivamente durante el tratamiento prolongado con Ultralan M, se debe cambiar a
otros medicamentos con un mayor contenido lipidico.

Debe evitarse el contacto con los ojos y su aplicacién a los parpados cuando se aplique este medicamento
en la cara. Se requiere mucha precaucion cuando se aplica este medicamento en la cara.

Ultralan M no debe usarse en heridas abiertas profundas ni mucosas.
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Debe utilizarse con precaucion en pacientes con hipersensibilidad a cualquier otro corticosteroide. Si se
desarrolla irritacion o sensibilizacion con el uso de este medicamento, debe retirarse el tratamiento e
iniciarse una terapia apropiada

La aplicacion amplia de glucocorticoides topicos en grandes areas del cuerpo o durante periodos de tiempo
prolongados, en particular bajo oclusion, o en areas intertriginosas, aumenta significativamente el riesgo de
toxicidad local y sistémica. Se evitara el tratamiento a largo plazo en todos los pacientes,
independientemente de su edad.

El uso de glucocorticoides topicos en el tratamiento de la psoriasis puede suponer un riesgo por diversas
razones, que incluyen recaidas por efecto rebote tras el desarrollo de tolerancia, riesgo de psoriasis pustular
centralizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido al deterioro de la funcion como barrera que
la piel desempefia. Si se utilizara en el tratamiento de la psoriasis, es importante realizar una cuidadosa
supervision del paciente.

Al igual gue con el resto de los glucocorticoides topicos potentes, debe evitarse la interrupcion repentina
del tratamiento. Cuando se interrumpe un tratamiento a largo plazo con un glucocorticoide potente, se
puede desarrollar un efecto de rebote que se manifiesta por una dermatitis con enrojecimiento intenso, picor
y quemazon. Esto puede prevenirse mediante una reduccion gradual del tratamiento, como por ejemplo,
continuando con el tratamiento de forma intermitente antes de discontinuarlo.

En algunos pacientes puede darse hiperglucemia y glucosuria tras la administracion por via topica, como
resultado de la absorcidn sistémica del medicamento.

Los glucocorticoides pueden modificar la apariencia de algunas lesiones haciendo dificil establecer el
diagnoéstico adecuado y pueden también retrasar la curacion.

Como es conocido para los corticoides sistémicos, también puede desarrollarse glaucoma y cataratas por el
uso de corticoides locales (por ejemplo tras la aplicacion extensa o en grandes dosis durante un periodo
prolongado, con técnicas de vendaje oclusivo o aplicacion a la piel que rodea los 0jos).

Algunos de los excipientes de Ultralan M pueden reducir la eficacia de los productos de latex. Por ejemplo,
si se aplica Ultralan M en la region genital o anal, la eficacia de los productos de latex, como los condones,
puede verse reducida.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y acido sérbico.

Poblacién pediatrica

Se requiere una precaucion especial en el uso en nifios y adolescentes en periodo de crecimiento,
especialmente en presencia de factores que aumentan la absorcion (por ejemplo, bajo oclusion).

Los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica por glucocorticoides exdgenos que los

adultos, como supresion del eje hipotalamo-hipofisis-adrenal y sindrome de Cushing, debido a una mayor
absorcidn por tener un mayor indice de superficie cutanea respecto al peso corporal.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida hasta la fecha.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos sobre el uso de fluocortolona y sus ésteres en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales (ratas y conejos) con fluocortolona y sus ésteres mostraron toxicidad
en la reproduccion (ver seccion 5.3)

En general, el uso de preparaciones topicas que contienen glucocorticoides debe evitarse durante el primer
trimestre del embarazo. En particular, durante el embarazo, se debe evitar el tratamiento en zonas extensas,
el uso prolongado o vendajes/parches oclusivos.

Los estudios epidemioldgicos sugieren que podria haber un mayor riesgo de hendidura oral en los recién
nacidos de mujeres que han sido tratadas con glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo.

En mujeres embarazadas, se debe evaluar cuidadosamente el beneficio de la administracion de Ultralan M
frente a los posibles riesgos.

Lactancia

Se desconoce si la fluocortolona o sus ésteres se excretan en la leche humana. No se puede excluir un
riesgo para el lactante.

Las madres lactantes no deben ser tratadas en los senos. Durante la lactancia, debe evitarse el tratamiento
en zonas extensas, uso prolongado o vendajes/parches oclusivos.

En mujeres lactantes, se debe evaluar cuidadosamente el beneficio de la administracion de Ultralan M
frente a los posibles riesgos.

Fertilidad

Los datos preclinicos no indican riesgo alguno para la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en la Tabla 1 segun la clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA
y en orden decreciente de frecuencia, definida como sigue:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Las reacciones adversas que se han comunicado con el uso de corticosteroides cutaneos incluyen:
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Tabla 1: Reacciones adversas relacionadas con el tratamiento comunicadas por sistema
corporal y frecuencia

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes: Sensacion de quemazon de leve a moderada en el
lugar de aplicacion, prurito, infecciones
bacterianas, parestesia, forunculosis y atrofia
cutanea local.
Estrias, irritacion, eritema, hipertricosis,
hipopigmentacion, dermatitis perioral, maceracién
de la piel, dermatitis alérgica de contacto,
dermatitis del tipo de la rosécea papulosa (piel
facial), reacciones acneiformes, fragilidad capilar
(equimosis), miliaria, sequedad, sensibilizacion
(mometasona), foliculitis.

Poco frecuentes:

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: Infeccion secundaria
Trastornos vasculares Telangiectasia
Muy raras:

La incidencia de reacciones adversas puede aumentar si se aplica el medicamento en areas de superficie
corporal del 10% o mayor, si se utiliza vendaje oclusivo o se aplica en piel dafiada.

Se han informado casos, infrecuentes, de reacciones de hipersensibilidad a fluocortolona incluyendo
urticaria, exantema y dermatitis de contacto.

Ademas, cuando se aplican preparados de uso cutaneo que contienen glucocorticoides pueden ocurrir
efectos sistémicos debidos a la absorcién del glucocorticoide.

Los efectos secundarios que se han comunicado con los glucocorticoides sistémicos (incluida la supresion
suprarrenal) pueden darse también con glucocorticoides de administracion tdpica, como supresion
reversible de eje hipotadlamo-hipéfisis-adrenal, incluyendo el sindrome de Cushing (obesidad central, cara
redondeada o de luna y acumulacion de grasa en la zona cervical, efectos causados por redistribucion de la
grasa), hipertension, edema.

No puede excluirse la aparicion de efectos secundarios en recién nacidos de madres que han sido tratadas
sobre grandes superficies o durante un periodo de tiempo prolongado durante el embarazo o la lactancia
(por ejemplo, disminucion de la funcién suprarrenal, cuando se aplicé las Ultimas semanas de embarazo).

Poblacién pediatrica

Los pacientes pediatricos pueden mostrar una mayor susceptibilidad que los pacientes adultos a la
supresion de la funcion del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal y al sindrome de Cushing inducidos por
la administracion de corticosteroides, debido a la mayor relacion de superficie cutanea/peso corporal. La
terapia crénica con corticosteroides podria interferir con el crecimiento y el desarrollo infantil.
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Se ha notificado hipertension intracraneal en pacientes pediatricos tratados con corticosteroides topicos.
Las manifestaciones de la hipertensién intracraneal incluyen abultamiento de las fontanelas, dolores de
cabeza y papiloedema bilateral.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

Los resultados de los estudios de toxicidad aguda no indican que se pueda esperar ningun riesgo de
intoxicacion aguda tras una Unica aplicacion dérmica de una sobredosis (aplicacion en un area extensa bajo
condiciones favorables a la absorcion) o una ingesta oral inadvertida.

El uso excesivo y prolongado de los corticosteroides tdpicos puede suprimir la funcion del eje hipotalamo-
hipofisario-suprarrenal, produciendo insuficiencia suprarrenal secundaria. Si se observa supresion del eje
hipotalamo-hipofisario-suprarrenal, se deberd intentar reducir la frecuencia de aplicacion o interrumpir el
farmaco observando el cuidado requerido en estas situaciones.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides potentes (grupo I1), fluocortolona. Coédigo ATC: DO7ACO05.

Fluocortolona inhibe la inflamacion en las afecciones cutaneas inflamatorias y alérgicas y alivia las
molestias subjetivas tales como el prurito, la sensacion de quemazén y el dolor. Debido a las diferentes
velocidades con las que acttan las dos formas de su componente corticoide, fluocortolona actta de forma
rapida y duradera.

Es un corticosteroide potente que carece de actividad mineralocorticoide y tiene una actividad
antiinflamatoria aproximadamente cinco veces mas fuerte que la del cortisol endégeno.

Fluocortolona topica es usada como antiinflamatorio, antiproliferativo, antialergénico y antipruriginoso en
varias condiciones dermatoldgicas. Su potencia es comparable a clobetasona e hidrocortisona butirato.

El mecanismo de accion de todos los corticosteroides topicos no esta bien definido; sin embargo se piensa
gue es una combinacion de actividad antiinflamatoria, propiedades inmunosupresoras y acciones
antiproliferativas.

Se reduce la dilatacion capilar, el edema intercelular y la infiltracion tisular; se suprime la proliferacion
capilar. Todo ello hace que las superficies cutaneas inflamadas mejoren.

La actividad antiinflamatoria no especifica es la propiedad mas importante de los corticosteroides topicos.
Los corticosteroides pueden suprimir la formacion, liberacion y actividad de los mediadores enddgenos
quimicos de la inflamacién (cininas, histamina, enzimas liposomales, prostaglandinas). Los leucocitos y
macréfagos pueden tener que estar presentes para el inicio de las respuestas mediadas por las sustancias
citadas atras. Los corticosteroides inhiben la marginacién y migracion celular consiguiente al area de
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lesion, y también revierten la dilatacion y la permeabilidad incrementada de los vasos en el érea,
resultando en una reduccién del acceso de las células a los sitios de lesidn. Esta accién vasoconstrictora
disminuye la extravasacién sérica, la hinchazén y el malestar.

Los corticosteroides ejercen una accién inmunosupresora para las reacciones de hipersensibilidad
inmediatas y retardadas mediante la inhibicién del efecto toxico del complejo antigeno y anticuerpo que
precipita en las paredes de los vasos produciendo vasculitis cutanea alérgica y por inhibicion de la accion
de las linfocinas, células diana y los macrofagos los cuales conjuntamente producen las reacciones de
dermatitis de contacto. Adicionalmente, el acceso de los linfocitos T sensibilizados a las células diana se
puede también evitar por los corticosteroides

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Para que Ultralan M pueda ejercer su efecto terapéutico antiproliferativo y antiinflamatorio en la piel, es
necesario que la fluocortolona difunda desde la formulacidn hasta la epidermis viva y la dermis superior.
Los estudios sobre penetracion in vitro han mostrado que la fluocortolona penetra rapidamente en la piel
humana

La fluocortolona tiene la vida media més corta de todos los corticosteroides sintéticos (aproximadamente
75 - 90 minutos, determinada tras administracion 1\V), comparable a la del cortisol endégeno. La
fluocortolona se inactiva en el organismo a través de una serie de reacciones de reduccion, oxidacion y
conjugacion con los acidos glucurénico y sulfarico, y se excreta en forma de metabolitos, principalmente
en la orina.

Parte del corticosteroide aplicado sobre la piel se absorbe por via percutanea y se distribuye por el
organismo; después es sometido a una posterior metabolizacion antes de ser eliminado. El grado de
absorcion percutanea y la carga sistémica resultante dependen de factores como la naturaleza del vehiculo,
las condiciones de exposicion (dosis por superficie de piel, tamafio del area tratada, duracién del
tratamiento), la naturaleza del tratamiento (abierto/oclusivo), el estado de la barrera cutanea y la zona
corporal a ser tratada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios de tolerancia sistémica tras la administracién repetida tanto dérmica como subcutanea, el
efecto de fluocortolona fue el de un glucocorticoide tipico. De estos resultados puede deducirse que tras el
uso terapéutico de preparados de Ultralan M en condiciones extremas, tales como aplicacion sobre grandes
superficies o bajo oclusién, no cabe esperar efectos secundarios distintos a los tipicos de los
glucocorticoides.

Los estudios de embriotoxicidad con fluocortolona condujeron a los resultados tipicos de los
glucocorticoides, es decir que utilizando los sistemas de tests apropiados se indujeron efectos embrioletales
o teratdgenos. A la luz de estos hallazgos, se debe tener especial cuidado cuando se prescriba Ultralan M
durante el embarazo. Para el resumen de los resultados de los estudios epidemiolégicos, ver seccién 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia.

No se ha detectado ningln indicio de potencial mutagénico genuino de fluocortolona, ni en los estudios in
vitro para la deteccion de mutaciones génicas en bacterias y células de mamiferos, ni en los estudios, tanto
in vitro como in vivo, realizados para la deteccion de mutaciones cromosoémicas y genémicas. Es mas,
fluocortolona no indujo la reparacion del ADN en cultivos primarios de hepatocitos.
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No se han llevado a cabo estudios especificos sobre tumorigenicidad con fluocortolona. Sobre la base de
los conocimientos sobre la estructura, el patron de actividad farmacoldgica y los resultados de las pruebas
de toxicidad sistémica tras administracion crénica, no hay sospechas de potencial tumorigénico. Dado que
si se emplea Ultralan M siguiendo las instrucciones no se alcanzaran dosis inmunosupresoras eficaces a
nivel sistémico tras su aplicacion dérmica, no cabe esperar que tenga ningun efecto sobre la aparicion de
tumores.

Tras administracion dérmica repetida de fluocortolona, no se apreciaron cambios dérmicos relacionados
con la sustancia.

Los resultados de los estudios de toxicidad aguda no indican que se deba esperar ningln riesgo de
intoxicacion aguda tras la aplicacion cutanea Unica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido sorbico (E-200),

Alcohol cetilico,

Palmitato de cetilo,
Hidroxietilmetilcelulosa 300 cp,
Monoestearato de glicerol 40-50 %,
Palmitato de isopropilo,

Sorbato de potasio (E-202),
Polisorbato 60,

Parafina liquida 'y

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con revestimiento interno de resina epoxidica, revestimiento externo de poliéster y anillo
de sellado de material termosellable compuesto de poliamida con tapén de rosca de HDPE, que contiene 30
0 60 g. Se presenta en una caja de carton.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local, o se procederd a su devolucion a la farmacia.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer Hispania, S.L.
Avda. Baix Llobregat, 3 -5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona) - Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Reg. AEMPS: 56.688
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién 14/ abril/ 1987
Fecha de la ultima renovacién: 01/04/2012.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2018

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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