KULLANMA TALIMATI

UREACORT krem
Cilt lizerine uygulanir.
e Etkin maddeler: Her 1 g kremde 5 mg Hidrokortizon asetat ve 50 mg Ure
(Karbamid) igerir.
o Yardumci maddeler: Siklometikon, Setostearil alkol, S1vi parafin, Polisorbat 20,
Gliserinmonostearat, Polisorbat 80, Poloxamer 401, Beyaz yumusak vazelin,
Izopropilmiristat, Triklozan, Klorheksidin hidrokloriir, Butil hidroksianizol

(E320), Disodyum EDTA, Saf su.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisimz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regele edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullawum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

UREACORT nedir ve ne icin kullanmilir?

UREACORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UREACORT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

UREACORT un saklanmast

T UV I

Bashklar: yer almaktadar.
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1. UREACORT nedir ve ne igin kullamihr?

e UREACORT, haricen kullamma ydnelik bir kremdir. Zayif  etkili
kortikosteroidlerle kombinasyonlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Etkin madde olarak 100 graminda 0,5 g Hidrokortizon asetat ve 5 g Ure igerir.

e UREACORT, agz plastik kapakla kapatilmg, 30 g beyaz renkli krem igeren
altiminyum tiipte kullamma sunuimaktadir.

e UREACORT; iltihap giderici, antialerjik ve kaginti giderici dzelliklere sahiptir.

e TUREACORT; su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar vb.
iritanlar ile temas sonucunda olusan iltihabi bir deri hastahfimn (temas
dermatiti),

e Sagh deride, burun ve dudak cevresi oluklarinda, koltukalti, meme alti
kivnmlar1 veya kasiklarda kizarnklk, yagh-sart kepekli kabuklanma ve
pullanma ile kendini gdsteren iltihabi bir deri hastaligmin (seboreik dermatit),

o Meslek egzamasi, anal egzama, atopik dermatit vb ciltte goriilen egzamatoz
hastaliklarn,

e  Sedef hastalifimn,

e Bocek sokmalan, giines yamklan ve enfekte olmars deri yamklar: gibi yerel
tedaviye cevap veren alerjik ve iltihabi deri hastaliklanmn tedavisinde

kullanilir.

2. UREACORT'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
UREACORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Hidrokortizon asetat, Ure veya UREACORT’un herhangi bir bilesenine
alerjiniz veya asir1 duyarlihginiz var ise,
e Bakteri, viriis, mantar veya parazit enfeksiyonlanmin neden oldufu bir deri
hastaliiniz var ise,
e Akintili lezyonlar var ise UREACORT u kullanmayimz.
e Gozler, yiiz, genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (sofuk ¢arpmasi,
sivilce, atlet ayad1) temas ettirmeyiniz.
e Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastinilmadifs igin siit ¢ocuklarinda

kullanilmamalidir.
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-

UREACORTu agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Cocuklardaki deri rahatsizhiklan igin kullaniyorsaniz,
e Cocuk bezlerinin altinda kullanmamz gerekiyorsa (Doktor tarafindan aksi
snerilmedikge gocuk bezi altinda kullanmayimz),
e Karaciger yetmezliginiz var ise,
e Uzun siireli UREACORT tedavisi aliyorsaniz dikkatli kullanimz.
e Deri kiviimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa siireli kullanilmahdir.

e Nemli veya ¢atlamis deri tizerine uygulanmasi gegici bir tahrige neden olabilir.

e Genis yiizeylere uzun siireli uygulanmamali ve su gegirmeyen (okHhizif) kapah
bandaj altinda kullanilmamalidir.
e 2 hafta icerisinde iyilesme goriilmezse, hekiminize bagvurunuz. Belirtilerin
kotillesmesi durumunda, tedavinizi kesip hekiminizle goriisiiniiz.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

UREACORT’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:
UREACORT un uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hacet kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hidrokortizon asetat ve Ure’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut
degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim
fve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREACORT, gerekli olmadikea gebelik déneminde kullamimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danigmniz.
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Emzirme

flact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Hidrokortizon asetat’in ve Ure’nin insan siitiiyle atihp atilmadig
bilinmemektedir.

. Hidrokortizon asetatn ve Ure’nin sit ile atilimi hayvanlar iizerinde
arastirllmamigtir.

. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da UREACORT tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginihp kaginilmayacagna iligkin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve UREACORT tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir,

- UREACORT emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arag ve makine Kullanim
Cilt {izerine topikal olarak uygulanan UREACORT ile ilgili olarak bu konuda yapilmis

bir ¢alisma mevcut degildir.

UREACORTun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler
UREACORT un igeriginde bulunan,
e Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (drnegin,
temas dermatiti) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
e Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, temas

dermatiti) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Uzun siireyle genis alanlarda kullanildiginda sistemik emilimi artacagindan, Fenitoin
Barbitiiratlar ve Rifampisin gibi ilaglarla (sirasiyla sara, konviilsiyon ve verem i¢in
kullanilabilen) beraber kullamldign takdirde Hidrokortizon'un karacierden atilim
hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma goriilebilir. Kanin
pitilasmasim dnleyici ilaglara cevap azalabilir.

Ure ile ilgili olarak bilinen bir gegimsizlik yoktur.

4/8




Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son

zamanlarda kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. UREACORT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Genellikle tedavi baslangicinda giinde 1-2 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.
Uygulama siiresi 2 haftay1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri iizerine siiriilerek uygulamr. Uygulama 6ncesinde, uygulama bolgesi

yikanir ve kurulamr. Ardindan, az miktarda krem ilgili bdlgeye uygulanir.

Kapal: bandaj teknigi kullanilabilir.

| T |be

Kapad ters gevirerek tipl deliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki gocuklarda hekim kontroliinde kullaniimah ve kullamm siiresi
5-7 giinli gegmemelidir.

Cocuklarda kullamilan bezler, 6zellikle plastikten yapilanlar kapali pansuman
gbrevi gorerek ilacin deriden gegisini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin
goriilmesine neden olabilirler.

Genis ylizeylere uygulamalardan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanimz:

UREACOQORT un yashlarda kullanim incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, dzellikle deriden emilmeyi kolaylastirici

kapall pansumanin gerekli oldugu durumlarda, Hidrokortizon asetat’m kan
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dolastmina gegisinin artmasi nedeniyle UREACORTu dikkatli bir sekilde
gozlem altinda kullanmiz, ilacin kan dolagimima gegisine bagh etkiler olusabilir.
Eger UREACORT 'un etkisinin ¢ok giichi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczactnizia konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UREACORT kullandiysaniz:

UREACORT; doz asimi sonucunda deriden emilerek, sistemik yan etkilere neden
olabilir.

Genis yiizeylerde deri iizerine asin dozda kullamm, drnegin gocuklarda, lokal ve
sistemik yan etkiler ile birlikte Hipotalamik—pituiter-adrenal (HPA) ekseninin
baskilanmasina neden olabilir. Bu durumlarda, tedavi ani olarak kesilmemelidir.
Adrenal yetersizlik, sistemik hidrokortizon tedavisi gerektirebilir.

UREACORT’un yutulmas: sonucunda sindirim sisteminde tahrig, bulanti ve kusma
olabilir. Gériilen belirtilere gore ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Biiyiik miktarda
siit ve su i¢irilmesi yardimei olabilir.

UREACORT tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Eger UREACORT’u kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

UREACORT ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinin sonlandiriimasina bagh olarak, hastalik belirtileri tekrar olusabilir (rebound

etki).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UREACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, UREACORT’u almayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas dénmesi, 6zellikle

yliz, dil ve bogazda kasinti/sisme, dokiintii)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREACORTa kars1 ciddi alerjimz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cocuklarda kilo kaybu, biiylimede yavaslama

Cilt hastalipimizin siddetlenmesi veya baska bir enfeksiyon olugumu

Deride incelme

Deride ¢izgi seklinde uzanan izlerin olusumu

Deri ylizeyinde kilcal damarlarin geniglemesi

Temas ile veya a1z gevresinde olusan egzama benzeri degisiklikler

Sivilce

Ciltte beyaz lekelerin olugmas:

Kiigiik gocuklarda, deri yiizlerinin birbirine siirtiinmesi sonucu olugan tahrig
veya bebek bezinin oldugu bolgelerde derinin incelmesi gseklinde
goriilebilen degisimler

Asin killanma

Deride soyulma

Yanma

Batma

Kuruluk

Kil kokii iltihabi

Bunlar UREACORT’un hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza

danmigimiz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. UREACORT un saklanmasi

UREACORT u ¢ocuklarin giéremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREACORT 'u kullanmayiniz.

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

Uretici :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Bu kullanma talimat: onaylanmistir.

(gin ay yil)
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