KULLANMA TALIMATI

UREDERM %40 emiilsiyojel®

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 1 gram emiilsiyojelde 400 mg Ure (Karbamid) icerir.

¢ Yardimci maddeler: Dimetikon, Eutanol G, Setostearil alkol, Siiperpolistat,
Steareth 2, Steareth 20, Gliserin, Butil hidroksitoluen (E321), Disodyum EDTA,
Poliakrilamid/C 13-14 izoparafin/laureth-7, Poliheksanid, Saf su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz,

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SO

UREDERM nedir ve ne icin kullantlir?

UREDERM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
UREDERM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

UREDERM in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. UREDERM nedir ve ne icin kullanmilir?

e UREDERM, deri veya tirnak iizerine siiriilerek kullamilan bir iriindiir.
Yumusaticilar ve Koruyucular olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
Etkin madde olarak 100 graminda 40 g Ure igerir.

¢ UREDERM, agz polietilen kilitli kapakla kapatilmus, beyaz renkli 200 g iiriin
iceren polietilen sisede kullanima sunulmaktadir.

e  UREDERM; kuru ve sertlesmis deri (kserozis, kseroderma), kalinlasmis deri
(keratoderma, keratozis), egzama (gesitli etkenler sebebiyle gelisen yer yer
kabuklagma gosteren kabarciklar olusmasi ve c¢ogu kez akinti ile belirgin
kasintili deri iltihab1), sedef hastaligi, bahk pulu goriiniimiindeki kuru cilt
hastaligi (iktiyozis), nasir gibi agirn kalinlasmis ve pullannig deri ve tirnaklarin

tedavisinde nemlendirici ve yumusatic olarak kullanihr.

2. UREDERM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UREDERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Ure’'ye veya UREDERM’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asin
duyarhligimiz var ise,
®  Yara veya agik yara var ise kullanmayimz.
e  (ilt iritasyonu acisindan sistematik olarak arastirilmadi@ i¢in, siit cocuklarinda

kullanilmamalidir.

UREDERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
¢ UREDERM, cildinizde kizariklik veya tahris yaparsa tedaviyi durdurunuz.
¢ (G0z, dudak ve mukozali bolgeler (agiz ici, burun ici gibi) ile temasindan
sakimimz.
Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

2/6



UREDERM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
UREDERM’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

. Ure’nin hamilelerde kullaniminin cenine zararh olup olmadig1 bilinmemektedir.

. UREDERM kullamminin hastaya saglayacag yarar-zarar dengesi gz oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damsmniz,

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

. Ure’nin insan siitityle atthp atilmadig: bilinmemektedir.

. Ure’nin siit ile anthm hayvanlar iizerinde arastirilmammstir.

. UREDERM tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,

fayda / zarar orani dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan UREDERM ile ilgili olarak bu konuda yapilmis

bir calisma mevcut degildir.

UREDERM’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler

UREDERM'’in igeriginde bulunan,

U Butil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarna (Grnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

. Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (Srnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

. Gliserin i¢in kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

UREDERM’in herhangi bir ilacla etkilesimde bulunduguna dair bir kanit yoktur. Diger
benzer etkiye sahip tedaviler ile birlikte kullanildiginda yan etkiler acisindan dikkatli
olunmaldir. UREDERM deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gecisini
artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. UREDERM nasil kullamlir?
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde deri veya tirnak {izerine

giinde 2 kez siiriilmek suretiyle kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sadece topikal olarak deri veya tirnak iizerine siiriilerek uygulanir.
Hastalikl cilt bolgesine: UREDERM uygulandiktan sonra iyice emilene kadar
ovulur. Gerektiginde kapali bandaj altinda kullanilir.
Hastahkli tirnaklara: UREDERM uygulandiktan sonra kurumasi beklenir veya
kapali bandaj altinda kullanilir. Kapali bandaj olarak yapiskan bandaj veya bant

ile yapistirilan gazli bez kullamlabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
(Cocuklarda kullanimu incelenmemistir. Siit ¢ocuklarinda kullanilmamalhidr.
Yashlarda kullaninu:
UREDERM’in yashlarda kullaninu incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullammu yoktur.

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

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz,
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla UREDERM kullandiysamz:

Topikal olarak fazla miktarda UREDERM uygulamas: deride tahrise yol acabilir, fakat
bunun disinda baska etkiler beklenmemektedir. UREDERM’in fazla miktarda
yutulmasi durumunda, bulanti ve kusma gibi mide-barsak sistemi tahrigleri meydana
gelebilir. Bu durumda, belirtilere gére ve destekleyici tedavi verilmelidir. Su ya da siit

icilmesi faydal olabilir.

Eger UREDERM’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymiz,

UREDERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, UREDERM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Diger benzer etkiye sahip tedaviler ile birlikte kullamldiginda yan

etkiler acisindan dikkatli olunmalidir.

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

dil ve bogazda kasinti/sisme, dokiintii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREDERM’e karst 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:

U Kasinti
° Kizarnklik
. Pullanma
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. Tahrig
] Yanma

o Odem

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

doktorunuza danisiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. UREDERM’in saklanmasi

UREDERM’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altundaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREDERMi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
AQSB, 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Uretici : ORVA ilag San. ve Tic. A.S.
AQSB, 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Bu kullanma talimati onaylannugstir,

(giin ay yil)
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