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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
UREPIAL Lipo % 10 Deriye Uygulanacak Emiilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her 1 g emilsiyon 100 mg (%10 a/a) tre (karbamid) icerir.

Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi icin bolim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Emulsiyon.

Beyaz renkli, homojen emdilsiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
Nemlendirici ve yumusatici etkisine bagl olarak, iktiyozis ve hiperkeratozlu deri hastaliklarin
(atopik egzama, kseroderma, asteatozis ve diger kroniklesmis kuru cilt durumlarinin eslik ettigi
deri hastaliklarinin) tedavisinde kullanilir. Ayn1 zamanda, topikal kortikosteroid tedavisinde,

aralikli tedavi yonteminde kortikosteridlerle birlikte kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktorunuz tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde giunde 2-3 kez hastalikli bolge {izerine

siiriilmek suretiyle kullanilir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak deri {izerine siiriilerek uygulanir. Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.
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Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur. Cilt iritasyonu agisindan sistematik

olarak arastirilmadigi igin siit cocuklarinda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik poptilasyonda kullanimi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ureye veya UREPIAL LIPO’nun herhangi bir bilesenine alerji veya asir1 duyarlilik var ise,

e Yara veya acik yara var ise,

e C(Cilt iritasyonu acisindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit c¢ocuklarinda
kontrendikedir.

e (iddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

e UREPIAL LiPO haricen kullanilir.

e Gozler ve mukoz membranlarla temasinda sakinilmalidir. Eger iritasyon gelisirse, gecici
olarak ilacin kullanimi1 durdurmali1 ve doktora danisilmalidir.

e Cocuklardan uzak tutulmalidir.

e Eger bolgesel iritasyon, deride catlama veya enfeksiyon var ise dikkatli kullanilmalidir,

gecici s1z1 olusabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
UREPIAL LiPO’nun igerigindeki iire; 5-florourasil ve ditranol iceren topikal formiilasyonlarin
etkililigini arttirabilir. Ayrica, kortikosteroitler gibi diger topikal iiriinlerde de, etkin maddenin

deriden geg¢isini ve salimini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bu konuda yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon

Bu konuda yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan urenin, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum

kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Urenin gebe kadilarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREPIAL LIiPO, gerekli olmadik¢a gebelik désneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi:

Urenin insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. Urenin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde
aragtirilmamistir. UREPIAL LIPO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verilirken, fayda/zarar oran1 dikkate alinmalidir.

Emziren kadinlarda, UREPIAL LIPO meme iizerine uygulanmissa emzirme éncesinde meme

Uzerinden temizlenmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
UREPIAL LIPO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilecek duizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmagtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahiklari:

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Hassas, sulantili veya ¢atlaklar olan deriye uygulandiginda asagida belirtilen istenmeyen etkiler
olusabilir.

Bilinmiyor: Deride kasint1, yanma, ddem, kizariklik veya pullanma gériilebilir. Uriin siiriildiikten
sonra hafif iritasyonlar gozlemlenebilir.

Uygulama sonrasinda eritem, deride yanma hissi, pruritus, dokiintii veya hipersensitivite

reaksiyonlar1 goriiliirse tedavi durdurulmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli reaksiyonu Tiurkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

UREPIAL LIPO’nun kullamim sonrasi intoksikasyon verisi bulunmamaktadir ve ayrica
bilesimine bagli olarak bdyle bir durum beklenmemektedir.

UREPIAL LiPO, gereken miktardan fazla kullanilirsa deride tahris belirtisi yapabilir fakat bunun
disinda risk teskil etmez. Doz asimina bagli deri tahrisi, ilacin kullanim1 durduruldugunda hizla
azalir. Kaza eseri fazla miktarda UREPIAL LiPO yutulursa mide bagirsak tahrisi (mide bulantis
ve kusma) beklenebilir. Belirtilere yonelik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Agizdan biiyiik

miktarda siit veya su alimi1 yardimci olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grubu: Yumusaticilar ve Koruyucular

ATC Kodu: DO2AEO1

Ure; kuru ve hasarli derinin tedavisinde topikal yoldan yaygin olarak kullanilan, bilinen bir

nemlendirici ajandir.

Ure, antipruritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel, penetrasyon artirict ve epidermal
proliferasyonu 6nleyici etkileri olan bir bilesiktir.
Derinin transepidermal su kaybini azaltip, deride su tutulmasini saglayarak etkisini gosterir. Bu

sekilde stratum korneum’un nem orani kontrol altina alinmis olur.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Urenin topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi {izerine yapilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik dolasima gecebilecek
olan drenin viicutta ugradigi dagilim, metabolizma ve eliminasyon yolaklar1 asagida
belirtilmistir.

Ure, saglikli ve hasar gérmiis insan derisinden sirasiyla % 9,5 ve % 67,9 oraninda absorbe

olmaktadir.

Dagilim:
Kan, safra, lenf ve beyin-omurilik s1vis1 gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon:

Ure protein metabolizmasimin son {iriinii olup, % 17 oraninda metabolize olmaktadir. Urenin

ortalama metabolizasyon hizi glinde 3,91 g’dur.

Eliminasyon:

Degismemis olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Ure, viicut sivilarinda bol miktarda endojen olarak zaten bulundugundan, toksik etkiye sebep
olabilecek oranda emilime ugramaz. Klinik oncesi giivenliligi konusunda yapilmis caligma

mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Fenoksietanol

Hafif likit parafin

Orta zincirli trigliserit

Simetikon

Arlacel 582-SO

Croduret 7 LQ

Crodamol ML LQ (Miristil laktat)
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Elfacos E 200 (Metoksi PEG22/Dodesil glikol kopolimeri)
Saf su

Sodyum laktat ¢ozeltisi

Laktik asit

Parfiim (Soft Touch 92011)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen veya tespit edilmis bir gegimsizlik mevcut degildir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel saklama sartlari mevcut degildir, 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde

saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz1 polipropilen kapakla kapatilmis ve LDPE tipa iceren, HDPE sisede 200 g emdlsiyon.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’” ve

““*Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DROGSAN llaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
2019/102

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 21.02.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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