KULLANMA TALIMATI

UREDERM %40 emiilsiyon jel
Deri iizerine uygulanir.
o FEtkin madde: 1 gramida 400 mg iire (karbamid) igerir.
o Yardimci maddeler: Dimetikon, Oktildodekanol, Setostearil alkol, Siiperpolistat,
Steareth 2, Steareth 20, Gliserin, Biitil hidroksitoluen (E321), Disodyum EDTA,
Poliakrilamid/C13-14 izoparafin/laureth-7, Poliheksanid, Saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UREDERM nedir ve ne icin kullanilir?

2. UREDERM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. UREDERM nasil kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
UREDERM’in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.
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1. UREDERM nedir ve ne icin kullamlir?

UREDERM, deri veya tirnak iizerine siiriilerek kullanilan bir ({iriindiir.
Yumusaticilar ve Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Etkin madde olarak100 graminda 40 g {ire igerir.

UREDERM, agz1 polietilen kilitli kapakla kapatilmis, beyaz renkli 200 g iiriin
iceren polietilen sisede kullanima sunulmaktadir.

UREDERM; kuru ve sertlesmis deri (kserozis, kseroderma), kalinlasmis deri
(keratoderma, keratozis), egzama (gesitli etkenler sebebiyle gelisen yer yer
kabuklagma gosteren kabarciklar olugsmasi ve ¢ogu kez akinti ile belirgin
kasintili deri iltihab1), sedef hastaligi, balik pulu goriinimiindeki kuru cilt
hastalig1 (iktiyozis), nasir gibi asir1 kalinlagmis ve pullanmig deri ve tirnaklarin

tedavisinde nemlendirici ve yumusatici olarak kullanilir.

2. UREDERM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UREDERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ureye veya UREDERM’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarhiligimiz var ise,
Yara veya agik yara var ise kullanmayiniz.

Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadig i¢in, siit cocuklarinda

kullanilmamalidir.

Ciddi bobrek yetmezliginiz var ise genis yiizey alanlarinda kullanmayiniz.

UREDERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

G0z, dudak ve mukozali bolgeler (agiz ici, burun i¢i gibi) ile temasindan
sakininiz.

UREDERM, cildinizde kizariklik veya tahris yaparsa tedaviyi durdurunuz.
Eger bolgesel tahrig, deride ¢atlama, iltihap var ise dikkatli kullaniniz, gegici

s1z1 olusabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
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UREDERM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
UREDERM’in uygulama ydéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Urenin hamilelerde kullaniminin cenine zararl olup olmadig1 bilinmemektedir.

o UREDERM kullaniminin hastaya saglayacag yarar-zarar dengesi goz Oniinde
bulundurularak zorunlu haller diginda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danz51nzz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Urenin insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir.

o Urenin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamustir.

o UREDERM tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma iliskin karar verilirken,
fayda / zarar oran1 dikkate alinmalidir.

o UREDERM’i emzirme dncesinde meme iizerinden temizleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan UREDERM ile ilgili olarak bu konuda yapilmis

bir calisma mevcut degildir.

UREDERM’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli

bilgiler

UREDERM’in igeriginde bulunan,

o Biitil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

o Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt

dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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UREDERM; topikal kortikosteroidler (gesitli deri problemlerinin yol actig1 kizariklik
ve kasintiy1 azaltan bir ilag grubu), 5-florourasil [bazi deri kanserleri ve keratozlarin
(deri tizerinde sigil veya nasir seklinde kendini gosteren kalinlagsma) tedavisinde
kullanilan bir madde] ve ditranol (sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan bir madde)
gibi deriye uygulanan diger ilaclarla etkilesebilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. UREDERM nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde deri veya tirnak iizerine

giinde 2 kez slirmek suretiyle kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sadece topikal olarak deri veya tirnak iizerine siiriilerek uygulanir.
Hastalikl1 cilt bolgesine: UREDERM uygulandiktan sonra iyice emilene kadar
ovulur. Gerektiginde kapali bandaj altinda kullanilir.
Hastalikl1 tirnaklara UREDERM uygulandiktan sonra kurumasi beklenir veya
kapali banda;j altinda kullanilir. Kapal1 bandaj olarak yapiskan bandaj veya bant
ile yapistirilan gazli bez kullanilabilir.
e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Siit ¢cocuklarinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:
UREDERM’in yaslilarda kullanimi incelenmemistir.
e  Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezliginiz var ise genis ylizeylere uygulamadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

Eger UREDERM ’in etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla UREDERM kullandiysamz:

Topikal olarak fazla miktarda UREDERM uygulamasi deride tahrise yol acabilir, fakat
bunun disinda baska etkiler beklenmemektedir. UREDERM’in fazla miktarda
yutulmast durumunda, bulant1 ve kusma gibi mide-bagirsak sistemi tahrisleri meydana
gelebilir. Bu durumda, belirtilere gére ve destekleyici tedavi verilmelidir. Su ya da siit

icilmesi faydali olabilir.

Eger UREDERM’i kullanmay1 unutursanmz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

UREDERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UREDERM’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Diger benzer etkiye sahip tedaviler ile birlikte kullanildiginda yan

etkiler agisindan dikkatli olunmalidir.

Asagidakilerden biri olursa, UREDERM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi, 6zellikle yiiz,

dil ve bogazda kasinti/sisme, dokiintii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREDERM ’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
. Kasinti
o Kizariklik
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° Pullanma
o Tahris
° Yanma

e  Odem
Bunlar UREDERM’in hafif yan etkileridir ve bilinmeyen siklikta goriiliir. Uriiniin
kullanimina ara verildiginde genellikle bu tiir belirtiler yok olur. Tedaviyi hemen kesip

doktorunuza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzuveya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. UREDERM’in saklanmasi

UREDERM’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREDERM i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Uretim yeri  : ORVA filag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(ot )
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