KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UREDERM %40 emiilsiyon jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:

1 g emiilsiyon jelde:

Ure (Karbamid) 400 mg (%40) bulunmaktadur.

Yardimc1 Maddeler:

1 g emiilsiyon jelde:

Setostearil alkol 50 mg
Biitil hidroksitoluen (E321) 0,2 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Emiilsiyon jel (D1s faz1 jel olan, su i¢inde yag tipi emiilsiyon)
Beyaz, homojen goriiniimlii, kokusuz.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

UREDERM, deri ve tirnak dokular1 iizerinde giiglii keratolitik ve emoliyen etki gosterir.
Ozellikle; iyilesmenin lokal enfeksiyon, nekrotik doku, fibrindz veya iltihaplh yara kabugu
nedeniyle geciktirildigi hiperkeratotik yiizey lezyonlarmin uzaklastirilmasinda ve sonug
olarak iyilestirilmesinde endikedir.

UREDERM; kserozis, kseroderma, keratozis, keratoderma, egzama, psoriyazis, iktiyozis,
nasir gibi hiperkeratotik deri ve tirnaklarin tedavisinde nemlendirici ve yumusatict olarak
faydalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi:

Doktorunuzca baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde UREDERM giinde 2 defa hastalikli bolge
tizerine siiriilerek kullanilir.

Uygulama sekli:

UREDERM sadece topikal olarak deri veya tirnak {izerine siiriilerek uygulanir. Gerektiginde
kapal1 bandaj da uygulanabilir.

Hastalikl1 cilt bolgesine: UREDERM uygulandiktan sonra iyice emilene kadar ovulur.
Gerektiginde kapali bandaj altinda kullanilir.
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Hastalikl1 tirnaklara: UREDERM uygulandiktan sonra kurumasi beklenir veya kapali bandaj
altinda kullanilir. Kapali bandaj olarak yapiskan bandaj veya bant ile yapistirilan gazli bez
kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirllmadigi igin, siit c¢ocuklarinda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ure’ye veya UREDERM’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarlihiginiz var
ise,

e Yara veya agik yara var ise,

e C(Cilt iritasyonu acisindan sistematik olarak aragtirllmadigi i¢in siit g¢ocuklarinda
kontrendikedir.

e (Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

e UREDERM, haricen kullanilir.

e G0z, dudak ve mukoz membranlara uygulanmamalidir.

e Uygulama boélgesinde kizariklik ve iritasyon olusmast durumunda kullanima son
verilmelidir.

e Eger bolgesel tahris, deride catlama, iltihap var ise dikkatli kullanimiz, gecici siz1
olusabilir.

UREDERM’in igeriginde bulunan:

e Setostearil alkol; lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatite)

e Riitil hidroksitoluen (E321); lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatite) ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ure, 5-florourasil ve ditranol igeren topikal formiilasyonlarin etkinligini arttirabilir. Ayrica,
kortikosteroidler gibi diger topikal iiriinlerde de, etkin maddenin deriden gegisini ve salimini
arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
www.ilac101.com Sayfa2/6


https://ilac101.com

Bu konuda yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Ure’nin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum
kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ure’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkileri bakimindan yetersizdir.
Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREDERM, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ure’nin siit ile atilimi hayvanlar
lizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da UREDERM
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagma iliskin
karar verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve UREDERM tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Emziren kadinlarda, UREDERM emzirme ncesinde meme iizerinden temizlenmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Deri iizerine topikal olarak uygulanan UREDERM ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplari kullanilmistir:

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; cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi, 6zellikle yiiz, dil
ve bogazda kasinti/sisme, dokiintii)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
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Bilinmiyor: Deride kizariklik, kasinti, yanma, pullanma, {iriin siiriildiikten sonra hafif
iritasyon, hassas, sulantili veya ¢atlaklar olan deriye uygulandiginda 6dem olusumu.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal olarak fazla miktarda UREDERM uygulamasi deride iritasyona yol acabilir, fakat
bunun disinda baska etkiler beklenmemektedir. UREDERM’in fazla miktarda yutulmasi
durumunda, bulanti ve kusma gibi gastrointestinal iritasyonlar meydana gelebilir. Bu
durumda, semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Oral yoldan su ya da siit igirilmesi
faydal1 olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Yumusaticilar ve Koruyucular
ATC Kodu: D02AEO1

Ure; antipriiritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel, penetrasyon artirici ve epidermal
proliferasyonu Onleyici etkileri olan bir bilesiktir.

Derinin transepidermal su kaybini azaltip, deride su tutulmasini saglayarak etkisini gosterir.
Bu sekilde stratum korneum’un nem orani kontrol altina alinmis olur.

Ure; yavasca hiicrelerarasi matriksi ¢ozerek, derideki boynuzsu tabakanmn gevsemesini ve
belirli araliklarla derinin dokiilmesini saglar. Boylece, hiperkeratotik alanlarin yumusamasi
saglanmis olur.

Ure ayrica, tirnak plaginim hiicrelerarasi matriksini nemlendirir ve yavasca ¢dzer. Boylece,
tirnak plagi yumusar ve uzaklastirilmis olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Ure’nin topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi iizerine yapilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik dolasima gegebilecek
olan Ure’nin viicutta ugradifi dagilim, metabolizma ve eliminasyon yolaklar1 asagida
belirtilmistir.

Emilim: Ure, saglikli ve hasar gérmiis insan derisinden sirasiyla %9,5 ve %67,9 oraninda
absorbe olmaktadir.

Dagilim: Kan, safra, lenf ve beyin-omurilik sivis1 gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda
dagilir.

Biyotransformasyon: Ure protein metabolizmasinin son iiriinii olup, %17 oraninda metabolize
olmaktadir. Ure’nin ortalama metabolizasyon hiz1 giinde 3,91 g’dur.
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Eliminasyon: Degismemis olarak idrarla atilir.
Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ure viicut sivilarinda bol miktarda endojen olarak zaten bulundugundan, toksik etkiye sebep
olabilecek oranda emilime ugramaz. Klinik Oncesi Giivenliligi konusunda yapilmis ¢alisma
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Dimetikon

Oktildodekanol

Setostearil alkol

Stiperpolistat

Steareth 2

Steareth 20

Gliserin

Biitil hidroksitoluen (E321)
Disodyum EDTA

Poliakrilamid/C 13—14 izoparafin/laureth-7
Poliheksanid

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
Ozel saklama sartlar1 mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 polietilen kilitli kapakla kapatilmis, polietilen sisede 200 g emiilsiyon jel.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bélgesi / Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
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206/38

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 23/09/2005

Ruhsat yenileme tarihi: 17/02/2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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