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KULLANMA TALIMATI

UREPIAL %40 Deriye Uygulanacak Emiilsiyon

Cilt iizerine uygulanir.

- Etkin madde: 1 gram emiilsiyon 400 mg Ure (Karbamid) igerir.

- Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, Fenoksietanol, Poliakrilamid/C13-14
izoparafin/laureth-7(Sepineo P600), Polioksil 40 stearat(MYRJ S40), Saf su, Hafif
likit parafin, Siiperpolistat (PEG-6-stearat), Simetikon, Sitrik asit susuz, Sodyum sitrat
dihidrat, Parfiim (Soft Touch 92011).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UREPIAL nedir ve ne icin kullanilir?

UREPIAL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
UREPIAL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

UREPIAL’in saklanmast

o ~ w0 N

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. UREPIAL nedir ve ne i¢in kullamihr?

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

e UREPIAL, agz1 polipropilen kapakla kapatilmis ve LDPE tipa igeren, beyaz renkli 200 g
tirin iceren HDPE sisede kullanima sunulmaktadir.

e UREPIAL; kuru ve sertlesmis deri (kserozis, kseroderma), kalinlasmis deri (keratoderma,
keratozis), egzama (gesitli etkenler sebebiyle gelisen yer yer kabuklagma gosteren
kabarciklar olugsmasi ve ¢ogu kez akinti ile belirgin kasintili deri iltihab1), sedef hastaligi,
balik pulu goriiniimiindeki kuru cilt hastalig1 (iktiyozis), nasir gibi asir1 kalinlagsmis ve

pullanmis deri ve tirnaklarin tedavisinde nemlendirici ve yumusatici olarak kullanilir.

2. UREPIAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UREPIAL¢i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Ure’ye veya UREPIAL’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarlihigimz var ise,
e Yara veya acik yara var ise kullanmayiniz.

e (Cilt iritasyonu acisindan sistematik olarak arastirilmadiglr icin, siit ¢ocuklarinda

kullanilmamalidir.

UREPIAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e UREPIAL, cildinizde kizariklik veya tahris yaparsa tedaviyi durdurunuz.

e G0z, dudak ve mukozali bélgeler (agiz i¢i, burun i¢i gibi) ile temasindan sakininiz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

UREPIAL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
UREPIAL’in uygulama yéntemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
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e Ure’nin hamilelerde kullanimimin cenine zararli olup olmadig: bilinmemektedir.

e UREPIAL kullanimmnin 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 eczacimiza danisiniz.

e Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

e Ure’nin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamustir.

e UREPIAL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, fayda/zarar

orani dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan iire ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢aligma

mevcut degildir.

UREPIAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi agir1 bir duyarliigimiz yoksa, bu maddelere bagh

olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

UREPIAL’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair bir kanit yoktur. Diger benzer
etkiye sahip tedaviler ile birlikte kullanildiginda yan etkiler acisindan dikkatli olunmalidir.
UREPIAL deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gegisini artirabilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UREPIAL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde deri veya tirnak iizerine giinde 2 kez
stiriilmek suretiyle kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
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Sadece topikal olarak deri veya tirnak iizerine siiriilerek uygulanir.

Kullanmadan 6nce calkalayimniz.

Hastalikl1 cilt bolgesine: UREPIAL uygulandiktan sonra iyice emilene kadar ovulur.
Gerektiginde kapali bandaj altinda kullanilir.

Hastalikl1 tirnaklara: UREPIAL uygulandiktan sonra kurumasi beklenir veya kapali bandaj
altinda kullanilir. Kapali bandaj olarak yapiskan bandaj veya bant ile yapistirilan gazli bez

kullanilabilir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimi incelenmemistir. Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

UREPIAL’in yashilarda kullanimi incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger UREPIAL in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UREPIAL kullandiysaniz

Topikal olarak fazla miktarda UREPIAL uygulamas: deride tahrise yol acabilir, fakat bunun
disinda baska etkiler beklenmemektedir. UREPIAL’in fazla miktarda yutulmas: durumunda,
bulanti ve kusma gibi mide-barsak sistemi tahrisleri meydana gelebilir. Bu durumda,

belirtilere gore ve destekleyici tedavi verilmelidir. Su ya da siit i¢ilmesi faydali olabilir.

UREPIAL den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

UREPIAL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

UREPIAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, UREPIAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Diger benzer etkiye sahip tedaviler ile birlikte kullanildiginda yan etkiler agisindan
dikkatli olunmalidir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
Seyrek (1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Cok seyrek (10 000 hastanin birinden az goriilebilir)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, UREPIiAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi, 6zellikle yiiz, dil ve

bogazda kasinti/sisme, dokiintii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREPIAL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Bilinmiyor:
e Kasint1
e Kizariklik
e Pullanma
e Tahris
e Yanma

e Odem

5/7

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/urepial-40-deriye-uygulanacak-emulsiyon-8699580460018//
https://ilacin.com/ilaclar/urepial-40-deriye-uygulanacak-emulsiyon-8699580460018//

Guncel fiyat, muadil ilaglar ve regete durumu igin tiklayin:
https://ilacin.com/ilaclar/urepial-40-deriye-uygulanacak-emulsiyon-8699580460018//

Bunlar UREPIAL’in hafif yan etkileridir ve bilinmeyen siklikta goriiliir Uriiniin kullanimina
ara verildiginde genellikle bu tiir belirtiler yok olur. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. UREPIAL’in saklanmasi
UREPIAL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UREPIAL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UREPIAL’ i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Drogsan Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3
06520 Balgat - ANKARA
Tel: 0312287 74 10
Fax: 0312 287 61 15

Uretici: Drogsan Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
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06760 Cubuk/ANKARA
Tel: 0312 827 11 16-17
Faks: 0312 827 11 15

Bu kullanma talimati --I--I---- tarihinde onaylanmustir.
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