KULLANMA TALIMATI

URESAL FORTE pomad
Cilt Gzerine uygulanir.

= Etkin maddeler: Her 1 g pomad, 100 mg Ure (Karbamid) ve 100 mg Salisilik

asit igerir.

e Yardimci maddeler: Beyaz yumusak vazelin, Polisorbat 80, Polioksil 40 stearat,

Arlaton T, Gliserin, Polietilen glikol 400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilac kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2
3.
4
5

URESAL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

URESAL FORTE'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
URESAL FORTE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

URESAL FORTE’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.

URESAL FORTE nedir ve ne igin kullanilir?

« URESAL FORTE, haricen kullanima yénelik bir pomattir. Yumusaticilar ve

Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Etkin madde olarak

100 graminda 10 g Ure ve 10 g Salisilik asit igerir.

» URESAL FORTE, 50 g opak, beyaz renkli pomad iceren, agzi plastik kapakla

kapatiimig aluminyum tupte kullanima sunulmaktadir.
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URESAL FORTE; kuvvetli pullanma ve nasirlasma gosteren deri
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan, ciltte soyucu ve yumusatici etki gosteren
bir Grinddr.

URESAL FORTE, iktiyozis (balik pulu gorinumindeki kuru cilt hastaligr),
palmar-plantar keratoz (el i¢i ve ayak tabani derisinin kalinlagmasi), liken pilaris
(bir gesit kil kokd hastaligl), folikiler hiperkeratoz (keratin adli maddenin kil
koklerinde asiri birikimi ile gorulen bir cesit deri hastahg), tilotik el ekzemasi
(6zellikle avug iglerinde kuru, kalin plaklarla kendini gosteren bir deri
hastaligi), el ve ayakta meydana gelen nasirlar, sedef hastaligl, likenlesmis
ekzema (bir tr deri hastalig) gibi tlyli bolgeler dahil olmak lzere gorilen
pullanmis, hiperkeratozlu (pullu ve kalinlasmis) deri hastaliklarinda kullantlir.
Kortikosteroid (iltihap ve kasinti giderici olarak kullanilan bir ilag grubu),
PUVA (ilagh fototerapi) tedavisinden once veya tedavi arasinda stratum
korneum (derinin en st tabakasi) fazlaliklarini uzaklastirmak ve ayrica
hiperkeratotik (deride pullanma ve kalinlasma gdrilen) mantar hastaliklarinin

yuzeyel tedavisinde kullanilr.

2. URESAL FORTE'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
URESAL FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Salisilik asit, Ure veya URESAL FORTE’nin herhangi bir bilesenine alerjiniz
veya asiri duyarliliginiz var ise,

Asiri iltihaplanma var ise,

Derideki pullanma sona ermis ise,

Zehirlenmeye yol agabilecek yilksek salisilat diizeylerine neden olabilen ilaglar
kullaniyorsaniz URESAL FORTE’yi kullanmayiniz.

URESAL FORTE’yi g6z ve mukozali bélgelerde kullanmayiniz.
URESAL FORTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Cocuklarda kullaniyorsaniz,
Acik lezyonlar (doku hasarlar) ve yeni olusmus ekzemalar (bir tir deri

hastalig) var ise,
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Karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz. Uygulama
yuzeyi ve siresi sinirli tutulmali ve hasta salisilat zehirlenmesi gostergeleri (bas
donmesi, kusma, uyusukluk hali, isitmenin yitirilmesi, kulak ¢inlamasi,
halsizlik, hizli solunum, diyare (ishal), psikolojik dengesizlik) agisindan kontrol

altinda tutulmalidir.

Salisilik asit zehirlenmesi gostergeleri tespit edildigi takdirde kullanima ara

verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

URESAL FORTE nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
URESAL FORTE’nin uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi

yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salisilik asit ve Ure’nin hamilelerde kullaniminin cenine zararl olup olmadigi
bilinmemektedir.

URESAL FORTE kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz
onunde bulundurularak zorunlu haller diginda kullaniimamalhidir. Gerektigi

takdirde doktor kontroliinde kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dan|5|n|z.

Emzirme

Iaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salisilik asit ve Ure’nin insan sitilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Salisilik asit ve Ure’nin siit ile atilmi hayvanlar Gizerinde arastirilmamistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da URESAL FORTE tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve URESAL FORTE
tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Emzirmeden dnce meme tzerine URESAL FORTE uygulamayiniz.
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Arag ve makine kullanimi
Cilt lizerine topikal olarak uygulanan URESAL FORTE ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir calisma mevcut degildir.

URESAL FORTE’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

URESAL FORTE’nin igeriginde bulunan,

. Gliserin icin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyari gerekmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

URESAL FORTE’nin; genis ylizeylere uzun sireli uygulandiginda, o6zellikle kapal
bandaj altinda, antikoagulanlar (kan pihtilasmasini dnleyici ilaglar), trombolitikler (kan
pihtisini eritici ilaglar), Grikozurikler (idrarla trik asit adli bir maddenin atilimini
arttiran ilaglar), antidiyabetikler (seker hastaliginda kullanilan ilaglar), kortikosteroidler
(iltihap ve kasinti giderici olarak kullanilan bir ilag grubu), metotreksat (I6semi ve bazi
kanser tdrlerinin tedavisinde kullanilan bagisiklik cevabini baskilayici bir ilag),
nonsteroidal antienflamatuvarlar (iltihabi hastaliklarda kullanilan bir ila¢ grubu), pH
ayarlayici ajanlar (viicutta asit-baz dengesini ayarlayici ilaglar), antikonvilzanlar (yiz,
govde veya ekstremitelerde goriilen siddetli bir kasilma veya seri ani kasilmalari
onleyici ilaglar), tetrasiklinler (antibiyotiklerin bir grubu), didretikler (idrar soktirlci
ilaclar) ve diger salisilat turevi ajanlar ile etkilesebilecek oranda deriden emilebilecegi
g6z 6niinde tutulmalidir. Bu nedenle, bu ilaglar ile birlikte kullaniimamahdir. Ure ile
ilgili olarak bilinen bir gegimsizlik yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. URESAL FORTE nasll kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuzca baska tirlt Onerilmedigi takdirde ginde 1-2 kez deriye, kil
koklerine strllip iyice ovulur veya daha fazla miktarlarda kapali bandaj altinda
kullanilabilir. Kapali bandaj seklinde uygulamalarin kisa sireli olmasina dikkat

edilmeli ve sik tekrarindan kaginilmalidir.  Sicak su ile yikanilarak
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uzaklastirtlabilir. Eger saga strtldiyse sampuandan dnce sivi bir yag ile saglar
artiklardan arindirilmahdir.
e Uygulama yolu ve metodu:

Deri Uzerine, kil koklerine surtlerek uygulanir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda dikkatli kullaniniz. Uygulama yuzeyi ve siresi sinirli tutulmah ve
hasta salisilat zehirlenmesi gostergeleri (bas dénmesi, kusma, uyusukluk hali,
isitmenin yitirilmesi, kulak ¢inlamasi, halsizlik, hizli solunum, diyare (ishal),
psikolojik dengesizlik) agisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilik asit
zehirlenmesi gostergeleri tespit edildigi takdirde kullanima ara verilmelidir.
Yaslilarda kullanimi:
URESAL FORTE’nin yashlarda kullanimi incelenmemistir.
»  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz. Uygulama
yuzeyi ve siresi sinirli tutulmah ve hasta salisilat zehirlenmesi gostergeleri (bas
donmesi, kusma, uyusukluk hali, isitmenin yitirilmesi, kulak ¢inlamasi,
halsizlik, hizli solunum, diyare (ishal), psikolojik dengesizlik) agisindan kontrol
altinda tutulmahidir. Salisilik asit zehirlenmesi gostergeleri tespit edildigi
takdirde kullanima ara verilmelidir.

Eger URESAL FORTE’nin etkisinin ¢ok gicli ya da cok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URESAL FORTE kullandiysaniz:

URESAL FORTE; Kkaraciger veya bobrek yetmezligi olan Kisilerde ve ozellikle

cocuklarda uzun sirelerle genis yiizeylere uygulandigl takdirde, salisilizm olarak

bilinen bir zehirlenme tablosuna neden olabilir. Idrarla atilimi hizlandirmak igin bol
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sivi igirilmelidir. Gerektigi takdirde, agizdan veya intravendz (damar igine) yolla
sodyumbikarbonat verilmelidir.

Eger URESAL FORTE’yi yanlislikla yutarsaniz, hemen bir doktor veya hastaneye
basvurunuz.

URESAL FORTE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Eger URESAL FORTE’yi kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

URESAL FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, URESAL FORTE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, URESAL FORTE’yi kullanmay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine
basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, yuz, dil ve bogazda

kasinti/sisme)

e Asiri duyarlilik (yanma ve kasinti ile beraber) gorilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URESAL FORTE’ye Kars! ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Seyrek;
e Kizariklik

* Yanma
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Bunlar URESAL FORTE’nin hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
danisiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URESAL FORTE’nin saklanmasi

URESAL FORTE’yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra URESAL FORTE’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :  ORVA ilag San. ve Tic. A.S.
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No: 10,
35620 Cigli / iZMIR

Uretici ; ORVA ilag San. ve Tic. A.S.
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No: 10,
35620 Cigli / izZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmustir.

(gun ay yil)
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