KULLANMA TALIMATI

UREACORT YAGLI %0,5 + %10 krem
Deri iizerine uygulanir.
e Etkin maddeler: Her 1 g kremde 5 mg Hidrokortizon asetat ve 100 mg Ure
(Karbamid) igerir.
o Yardimct maddeler: Kat1 parafin, Siklometikon, Eutanol G, Setostearil alkol,
Sivi parafin, Arlacel 986, Magnezyum siilfat, Beyaz yumusak vazelin,
Triklozan, Klorheksidin hidrokloriir, Biitil hidroksianizol (E320),Saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, 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. UREACORT YAGLI nedir ve ne icin kullanilir?

2. UREACORT YAGLI’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UREACORT YAGLI nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UREACORT YAGLI’nn saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.
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1. UREACORT YAGLI nedir ve ne i¢cin kullanmihr?

UREACORT YAGLI, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir kremdir. Zayif etkili
kortikosteroidlerle kombinasyonlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Etkin madde olarak 100 graminda 0,5 g Hidrokortizon asetat ve 10 g Ure igerir.
UREACORT YAGLI, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g beyaz renkli krem
iceren aliiminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

UREACORT YAGLI; iltihap giderici, antialerjik ve kasmt1 giderici 6zelliklere
sahiptir.

UREACORT YAGLI; su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar
vb. iritanlar ile temas sonucunda olusan iltithabi bir deri hastaliginin (temas
dermatiti) tedavisinde,

Saghi deride, burun ve dudak cevresi oluklarinda, koltuk alti, meme alt1
kivrimlar1 veya kasiklarda kizariklik, yagli-sar1 kepekli kabuklanma ve
pullanma ile kendini gosteren iltihabi bir deri hastaliginin (seboreik dermatit)
tedavisinde,

Meslek egzamasi, anal egzama, atopik dermatit (bazi alerjenlere karsi dogustan
veya sonradan asir1 duyarlilik sonucu gelisen, sulanma gosteren kirmizimsi
renkte doku hasariyla belirgin uzun siireli egzama) vb. ciltte goriilen egzamatoz
hastaliklarin tedavisinde,

Sedef hastaliginin tedavisinde,

Bocek sokmalari, giines yaniklar1 ve enfekte olmamis deri yaniklar1 gibi yerel
tedaviye cevap veren alerjik ve iltihabi deri hastaliklarinin tedavisinde

kullanilir.

2. UREACORT YAGLI’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UREACORT YAGLI’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Hidrokortizon asetat, Ure veya UREACORT YAGLI'min herhangi bir
bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz var ise,

Bakteri, viriis, mantar veya parazit enfeksiyonlarinin neden oldugu bir deri
hastaliginiz var ise,

Akintil1 lezyonlar var ise UREACORT YAGLI’y1 kullanmaymiz.
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o (Gozler, yliz, genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk carpmasi,
sivilce, atlet ayagi) temas ettirmeyiniz.
e C(ilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadigi i¢in siit cocuklarinda

kullanilmamalidir.

UREACORT YAGLI’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e  Cocuklardaki deri rahatsizliklari i¢cin kullaniyorsaniz,
e Cocuk bezlerinin altinda kullanmanmiz gerekiyorsa (Doktor tarafindan aksi
onerilmedik¢e ¢ocuk bezi altinda kullanmayiniz),
e Karaciger yetmezliginiz var ise,
e  Uzun siireli UREACORT YAGLI tedavisi aliyorsamz dikkatli kullaniniz.
e Deri kivrimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa siireli kullanilmalidir.
e Nemli veya catlamig deri lizerine uygulanmasi gecici bir tahrise neden olabilir.
e QGenis yiizeylere uzun siireli uygulanmamali ve su ge¢irmeyen (okliizif) kapali
bandaj altinda kullanilmamalidir.
e 2 hafta icerisinde iyilesme goriilmezse, hekiminize basvurunuz. Belirtilerin
kotlilesmesi durumunda, tedavinizi kesip hekiminizle goriisiiniiz.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

UREACORT YAGLI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
UREACORT YAGLI'nin uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle
etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hidrokortizon asetat ve Ure’nin gebe kadimlarda kullanimma iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasit gelisim {izerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREACORT YAGLI, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Hidrokortizon asetat’m ve Ure’nin insan siitiyle atilip atilmadig:
bilinmemektedir.

o Hidrokortizon asetat’m ve Ure’nin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde
arastirilmamistir.

. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da UREACORT YAGLI
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacmilip
kacmilmayacagima iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi
ve UREACORT YAGLI tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
almmalidir.

o UREACORT YAGLI emzirmeden dnce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan UREACORT YAGLI ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

UREACORT YAGLI’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
UREACORT YAGLI'nn igeriginde bulunan;
e Biitil hidroksianizol (E320) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin,
temas dermatite) ya da gézlerde ve mukoz membranlarda irritasyona,
e Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, temas

dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Uzun siireyle genis alanlarda kullanildiginda sistemik emilimi artacagindan, Fenitoin
Barbitiiratlar ve Rifampisin gibi ilaglarla (sirasiyla sara, konviilsiyon ve verem icin

kullanilabilen) beraber kullanildig1 takdirde Hidrokortizonun karacigerden atilimi
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hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma goriilebilir. Kanin

pihtilagsmasimi Onleyici ilaglara cevap azalabilir.

Ure ile ilgili olarak bilinen bir gecimsizlik yoktur.

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

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. UREACORT YAGLI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin 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 uygulanir. Uygulama Oncesinde, uygulama bolgesi
yikanir ve kurulanir. Ardindan, az miktarda krem ilgili bdlgeye uygulanir.

Kapali1 bandaj teknigi kullanilabilir.

=]

Kapad ters cevirerak tpd deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Siit cocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalmadikg¢a kullanmaymiz.

6 yasm altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve kullanim siiresi
5-7 giinli gegmemelidir.

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

Genis yiizeylere uygulamalardan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

UREACORT YAGLI'nin yaslilarda kullanimi incelenmemistir.

5/9



e  Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda, 6zellikle deriden emilmeyi kolaylastirici
kapali pansumanin gerekli oldugu durumlarda, Hidrokortizonasetat’in kan
dolasimina gecisinin artmasi nedeniyle UREACORT YAGLI’y1 dikkatli bir
sekilde gozlem altinda kullaniniz, ilacin kan dolagimina gecisine bagli etkiler

olusabilir.

Eger UREACORT YAGLI'mn etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UREACORT YAGLI kullandiysaniz:
UREACORT YAGLI; doz asimi sonucunda deriden emilerek, sistemik yan etkilere
neden olabilir.

Genis ylizeylerde deri {izerine asir1 dozda kullanim, 6rnegin g¢ocuklarda, 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 YAGLI’nin yutulmasi sonucunda sindirim sisteminde tahris, bulant1 ve
kusma olabilir. Goriilen belirtilere gore ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Biiylik
miktarda siit ve su i¢irilmesi yardimei olabilir.

UREACORT YAGLI’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Eger UREACORT YAGLI’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
UREACORT YAGLI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinin sonlandirilmasina bagl olarak, hastalik belirtileri tekrar olusabilir (rebound

etki)
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UREACORT YAGLI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UREACORT YAGLI’y1 almay1 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/sigsme, dokiintii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UREACORT YAGLI’ya kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanim birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e (Cocuklarda kilo kaybi, biiylimede yavaslama

e (Cilt hastaligmizin siddetlenmesi veya baska bir enfeksiyon olusumu
e Deride incelme

e Deride ¢izgi seklinde uzanan izlerin olusumu

e Deri yiizeyinde kilcal damarlarin genislemesi

e Temas ile veya agiz ¢cevresinde olusan egzama benzeri degisiklikler

e Sivilce
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Ciltte beyaz lekelerin olusmasi

Kiiciik cocuklarda, deri ylizlerinin birbirine siirtlinmesi sonucu olusan tahris veya
bebek bezinin oldugu bolgelerde derinin incelmesi seklinde goriilebilen degisimler
e Agir1 killanma

e Deride soyulma

e Yanma
e Batma
e Kuruluk

e Kil koki iltihabi

Bunlar UREACORT YAGLI’'nin hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip
doktorunuza danismiz.
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 sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna

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

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. UREACORT YAGLI’nin saklanmasi

UREACORT YAGLI'yi c¢ocuklarin goremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra UREACORT YAGLI yi kullanmayinz.
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Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigtir.
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