Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI

UREDERM HYDRO %10 emiilsiyon
Cilt iizerine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 gram emiilsiyonda 100 mg Ure (Karbamid) igerir.
e Yardimct maddeler: Dimetikon, Eutanol G, Setostearil alkol, Superpolistat,
Steareth 2, Steareth 20, Gliserin, Butil hidroksitoluen (E321), Disodyum EDTA,
Poliakrilamid/C13-14 izoparafin/laureth-7, Poliheksanid, Saf su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli
bilgiler icermektedir.

Bu ilag¢ sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin
tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de
UREDERM HYDRO’dan en iyi sonuclart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UREDERM HYDRO nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. UREDERM HYDRO’nun saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. UREDERM HYDRO nedir ve ne i¢in kullanihr?

e UREDERM HYDRO, deri {izerine siiriilerek kullanilan bir riindiir.
Yumusaticilar ve Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Etkin madde olarak, 100 graminda 10 g Ure ihtiva eder.

e UREDERM HYDRO, agz1 polietilen kapakla kapatilmis, 200 g beyaz renkli
emiilsiyon igeren polietilen sisede kullanima sunulmaktadir.

e UREDERM HYDRO; iktiyozis (balik pulu goriiniimiindeki kuru cilt hastaligr),
kseroderma/kserozis (kuru cilt), atopik egzama, asteatotik egzama gibi
kroniklesmis kuru cilt durumlarinin eslik ettigi deri hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir.

e UREDERM HYDRO; ayn1 zamanda, topikal kortikosteroid tedavisinde, aralikli
tedavi yonteminde kortikosteroidlerle birlikte kullanilir.

e Derinin en st tabakasindaki (stratum korneum) suyun azalmasi sonucunda deri
kurur. Bu tabaka kurudugunda, pullanma, catlama ve kasint1 goriilebilir.
UREDERM HYDRO’nun icerdigi “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 buharlasmasi1 yavaslatilarak iritasyon azaltilir, cildin

elastikiyeti saglanir ve goriinlimii iyilestirilir.

2. UREDERM HYDRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UREDERM HYDRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Ure’ye veya UREDERM HYDRO’nun herhangi bir bilesenine alerjiniz veya
asir1 duyarliligmiz var ise,
e Yara veya agik yara var ise kullanmayiniz.
e Cilt iritasyonu ag¢isindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit gocuklarinda

kullanilmamalidir. G6zle temasindan sakininiz.

UREDERM HYDRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Deri lizerine baska bir ilag kullantyorsaniz,
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e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
e UREDERM HYDRO cildinizde tahris yaparsa veya durumunuzda iyilesme
olmazsa doktorunuzla konusunuz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lLitfen

doktorunuza daniginiz.

UREDERM HYDRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
UREDERM HYDRO’nun uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle
etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Ure’ nin hamilelerde kullaniminimn cenine zararli olup olmadig: bilinmemektedir.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

. Ure’nin siit ile atilimi1 hayvanlar iizerinde arastirilmamustir.

o UREDERM HYDRO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma iliskin karar

verilirken, fayda / zarar oran1 dikkate alinmalidir.
Arac¢ ve makine kullanimi

Cilt iizerine topikal olarak uygulanan UREDERM HYDRO ile ilgili olarak bu konuda

yapilmig bir ¢alisma mevcut degildir.
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UREDERM HYDRO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda

onemli bilgiler

UREDERM HYDRO’nun igeriginde bulunan,

J Butil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

o Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

o Gliserin i¢gin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

UREDERM HYDRO’nun herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair bir kamt
yoktur. UREDERM HYDRO, deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gegisini
arttirabilir.

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

veriniz.

3. UREDERM HYDRO nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuzca baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde, giinde 1-2 kez hastalikli bolge
iizerine siiriilmek suretiyle kullanilir.
e Uygulama yolu ve metodu:
Deri lizerine siiriilerek uygulanir.
e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim1 incelenmemistir. Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:
UREDERM HYDRO’nun yaslilarda kullanimi incelenmemistir.
e  Ozel kullanim durumlarn:
Ozel kullanimi yoktur.
Eger UREDERM HYDRO nun etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla UREDERM HYDRO kullandiysaniz:

UREDERM HYDRO, gereken miktardan fazla kullanilirsa deride tahrig belirtisi
yapabilir fakat bunun disinda risk teskil etmez. Kaza eseri ile fazla miktarda
UREDERM HYDRO yutulursa mide bagirsak tahrisi (mide bulantis1 ve kusma)
beklenebilir. Belirtilere yonelik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Agizdan biiyiik

miktarda siit veya su alimi1 yardimci olabilir.

Eger UREDERM HYDRO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz uygulamayiniz.

UREDERM HYDRO ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

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

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Kasint1
o Kizarikhk

e Pullanma
e Tahris

e Yanma

e Odem

Bunlar UREDERM HYDRO’nun hafif yan etkileridir ve ¢ok seyrek goriiliir. Bu yan
etkiler hassas, sulantili veya gatlaklar olan deriye uygulandiginda olusabilir. Tedaviyi
hemen kesip doktorunuza danisiniz.

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

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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5. UREDERM HYDRO’nun saklanmasi

UREDERM HYDRO'Yu c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREDERM HYDRO 'yu kullanmaynz.

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

AOSB, 10010 Sok. No.10, 35620 Cigli / IZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(giin ay yi)
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