KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UREDERM %10 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g merhem igerisinde;

Ure 100 mg

Yardimci maddeler:

1 g merhem igerisinde;

Biitil hidroksianizol (E320) 0,1 mg
Setostearil alkol 20 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz, kokusuz, bagdasik (homojen) goriiniimlii merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

Nemlendirici ve yumusatict etkisine bagli olarak, iktiyozis ve hiperkeratozlu deri
hastaliklarinin (atopik egzama, kseroderma, asteatozis ve diger kroniklesmis kuru cilt
durumlarinin eslik ettigi deri hastaliklarinin) tedavisinde kullanilir. Ayni zamanda, topikal
kortikosteroit tedavisinde, aralikli tedavi yonteminde kortikosteroitlerle birlikte kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Doktorunuzca bagka tiirlii dnerilmedigi takdirde giinde 1 — 2 kez hastalikli bolge tizerine
stiriilerek kullanilir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak deri lizerine siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda doz ayarlamasima gerek yoktur. Cilt iritasyonu agisindan sistematik
olarak arastirilmadigi i¢in siit cocuklarinda kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Ureye veya UREDERM’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz var
ise,
e Yara veya acik yara var ise,
e C(ilt iritasyonu acisindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit g¢ocuklarinda
kontrendikedir.
e (Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis yiizey alanlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri
e (Gozler ve mukoz membranlarla temasindan sakinilmalidir.
e Cocuklardan uzak tutulmalidir.
e Eger, bolgesel tahris, deride catlama, iltihap var ise dikkatli kullanilmalidir, gegici siz1
olusabilir.

UREDERM’in igeriginde bulunan;
¢ Biitil hidroksianizol (E320) lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
e Setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ure, 5-florourasil ve ditranol igeren topikal formiilasyonlarin etkinligini arttirabilir. Ayrica,
kortikosteroidler gibi diger topikal iirtinlerde de, etkin maddenin deriden gecisini ve salimini
arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan iirenin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum
kontrolii iizerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Urenin gebe kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkileri bakimmdan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREDERM, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Urenin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Urenin siit ile atilim1 hayvanlar
lizerinde arastirilmamistir. UREDERM tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma karar
verilirken, fayda / zarar oran1 dikkate alinmalidir.

Emziren kadinlarda, UREDERM emzirme dncesinde meme alanindan temizlenmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Deri iizerine topikal olarak uygulanan UREDERM ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

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

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi

Deri ve deri alti doku hastahklar
Hassas, sulantili veya catlaklar olan deriye uygulandiginda asagida belirtilen istenmeyen
etkiler olusabilir.

Bilinmiyor: Deride kasinti, yanma, 6dem, kizariklik veya pullanma goriilebilir. Uriin
stiriildiikten sonra hafif iritasyonlar gozlemlenebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biliyiikk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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
UREDERM, gereken miktardan fazla kullanilirsa deride tahris yapabilir fakat bunun disinda
risk teskil etmez. Kaza eseri ile fazla miktarda UREDERM yutulursa mide bagirsak tahrisi
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(mide bulantis1 ve kusma) beklenebilir. Belirtilere yonelik ve destekleyici tedavi yapilmalidir.
Agizdan biiylik miktarda siit veya su alim1 yardimci olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Yumusaticilar ve Koruyucular
ATC Kodu: D02 A EO1

Ure; antipriiritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel, penetrasyon artirici ve epidermal
proliferasyonu onleyici etkileri olan bir bilesiktir.

Derinin transepidermal su kaybini azaltip, deride su tutulmasini saglayarak etkisini gosterir.
Bu sekilde stratum korneumun nem orani kontrol altina alinmis olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Urenin topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi iizerine yapilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik dolasima gegebilecek
olan iirenin viicutta ugradigi dagilim, metabolizma ve eliminasyon yolaklar1 asagida
belirtilmistir.

Emilim: Ure, saglikli ve hasar gormiis insan derisinden sirasiyla % 9,5 ve % 67,9 oraninda
absorbe olmaktadir.

Dagilim: Kan, safra, lenf ve beyin-omurilik sivis1 gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda
dagilir.

Biyotransformasyon: Ure protein metabolizmasinmn son iiriinii olup, % 17 oraninda
metabolize olmaktadir. Urenin ortalama metabolizasyon hiz1 giinde 3,91 g’dr.

Eliminasyon: Degismemis olarak idrarla atilir.
Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ure viicut sivilarinda bol miktarda endojen olarak zaten bulundugundan toksik etkiye sebep
olabilecek oranda emilime ugramaz. Klinik Oncesi Giivenliligi konusunda yapilmis calisma
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Setostearil alkol

Kati parafin

Beyaz yumusak vazelin
Oktildodekanol

Arlacel 986

Magnezyum siilfat

Siklometikon

Stv1 parafin
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Biitilhidroksianizol (E320)
Triklozan

Klorheksidin hidrokloriir
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlart mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik aliiminyum tiipte, kullanma talimati ile birlikte karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p )

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmnin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA Ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
167 / 88
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi

I1k ruhsat tarihi: 02.02.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 19.11.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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