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KULLANMA TALIMATI

UREDERM %20 krem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram kremde 200 mg Ure (Karbamid) igerir.

e Yardimci maddeler: Beyaz yumusak vazelin, Setostearil alkol, izopropilmiristat,
Gliserinmonostearat, Siklometikon, Sivi parafin, Polisorbat 80, Polisorbat 20,
Poloxamer 401, Biitil hidroksianizol (E320), Triklozan, Klorheksidin HCI,
Disodyum EDTA, Saf su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli

bilgiler icermektedir.

Bu ila¢ sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin
tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de
UREDERM’den en iyi sonuclari alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UREDERM nedir ve ne icin kullanilir?

2. UREDERM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UREDERM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UREDERM’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadr.
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1. UREDERM nedir ve ne icin kullanihr?

UREDERM, haricen kullanima yénelik su iginde yag emiilsiyonudur.
Yumusaticilar ve Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Etkin madde olarak 100 graminda 20 g iire ihtiva eder.

UREDERM, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g beyaz renkli krem iceren
alliminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

UREDERM; kuru, kalinlasmis ve pullanmis derinin tedavisinde kullanilan
nemlendirici ve yumusatici bir tirtindiir.

UREDERM; kseroderma/kserozis (kuru cilt), iktiyozis (balik pulu
goriinimiindeki kuru cilt hastalig1), atopik egzama, asteotik egzama gibi
kroniklesmis kuru cilt durumlarinin eslik ettigi deri hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir.

UREDERM; ayn1 zamanda, topikal kortikosteroid tedavisinde, aralikli tedavi
yonteminde kortikosteroitlerle birlikte kullanilir.

Derinin en {ist tabakasindaki (stratum korneum) suyun azalmasi sonucunda deri
kurur. Bu tabaka kurudugunda, pullanma, catlama ve kasinti goriilebilir.
UREDERM’in igerdigi “Ure” stratum korneum’da dogal olarak bulunan bir
maddedir. Cildin nemlenmesini saglar. Su, stratum korneum’da ince bir tabaka
halinde, cildin dogal yagi olan sebum ile de tutulmaktadir. Boylece; cilt
yiizeyinden suyun buharlasmasi yavaslatilarak iritasyon azaltilir, cildin

elastikiyeti saglanir ve goriiniimii iyilestirilir.

2. UREDERM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UREDERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
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Ure’ye veya UREDERM’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarlhiliginiz var ise,

Yara ve agik yara var ise kullanmayiniz.

Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit ¢ocuklarinda

kullanilmamalidir.
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UREDERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bolgesel tahris,
e Deride ¢atlama var ise,
e ltihap var ise dikkatli kullaniniz, gegici s1z1 olusabilir.
e  (Gozle temasindan sakininiz.
e Hassas, sulantili veya biitiinliigli bozulmus olan deriye uygulandiginda 6dem
olusabilir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

UREDERM in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
UREDERM’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

J Ure’nin hamilelerde kullanimimin cenine zararli olup olmadig1 bilinmemektedir.

J UREDERM kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

. Ure’nin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamstir.

J Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da UREDERM tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kagimilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi1 ve UREDERM tedavisinin emziren

anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim
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,

J Biitil hidroksianizol (E320) nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarmna [6rnegin,
temasla olusan deri iltihab1 (kontakt dermatit)] ya da gozlerde ve mukoz
membranlarda iritasyona,

o Setostearil alkol nedeniyle ise, lokal deri reaksiyonlarina [6rnegin, temasla

olusan deri iltihab1 (kontakt dermatit)] sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

UREDERM’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair bir kanit yoktur.
UREDERM deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gegisini arttirabilir.

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

veriniz.

3. UREDERM nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuzca baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde giinde 1-2 kez hastalikli bolge
tizerine stiriilmek suretiyle kullanilir.
e Uygulama yolu ve metodu:
Deri iizerine siiriilerek uygulanir. Uygulama 6ncesinde, uygulama bolgesi iyice

yikanir ve kurulanir. Kapali bandaj teknigi kullanilabilir.

D@ e

Kapag ters gevirerek tipu deliniz,
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninm:
Cocuklarda kullanimi incelenmemistir. Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:
UREDERM’in yaslilarda kullanimi1 incelenmemistir.
e  Ozel kullamm durumlan:
Ozel kullanimi yoktur.
Eger UREDERM'in etkisinin ¢ok giiclii ya da c¢ok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UREDERM kullandiysaniz:

Topikal olarak fazla miktarda UREDERM uygulamasi deride iritasyona yol agabilir,
fakat bunun disinda baska etkiler beklenmemektedir. UREDERM’in fazla miktarda
yutulmast durumunda, bulanti ve kusma gibi gastrointestinal iritasyonlar meydana
gelebilir. Bu durumda, semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Oral yoldan su

ya da siit i¢ilmesi faydali olabilir.

Eger UREDERM’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

UREDERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UREDERM’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

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

yliz, dil ve bogazda kaginti/sisme, dokiintii)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREDERM’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kasmti
e Kizariklik
e Pullanma
o Tahris
e Yanma
e (Odem
Bunlar UREDERM’in hafif yan etkileridir ve ¢ok seyrek goriiliir. Tedaviyi hemen
kesip doktorunuza danisiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. UREDERM’in saklanmasi

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREDERMi kullanmayniz.

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

Uretici . ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatlirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / iIZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

29/03/2013
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