KULLANMA TALIMATI

UREPIAL Lipo % 10 Deriye Uygulanacak Emiilsiyon

Cilt iizerine uygulanir.

- Etkin madde: Her 1 g emiilsiyon 100 mg (%10 a/a) Ure (Karbamid) igerir.

- Yardimci maddeler: Fenoksietanol, Hafif likit parafin, Orta zincirli trigliserit, Simetikon,
Arlacel 582-SO, Croduret 7 LQ, Crodamol ML LQ (Miristil laktat), Elfacos E 200
(Metoksi PEG22/Dodesil glikol kopolimeri), Saf su, Sodyum laktat ¢ozeltisi, Laktik asit,
Parfiim (Soft Touch 92011).

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

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacin izin tavsiyesi ile
bir hastalig1 tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine (UREPIAL LIPO dan en iyi sonuclar:
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

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

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

. Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 UREPIAL LIPO nedir ve ne icin kullanilir?
2 UREPIAL LIPO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. UREPIAL LIPO nasu kullanilir?
4 Olasi yan etkiler nelerdir?

5 UREPIAL LIPO’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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2.

UREPIAL LIPO nedir ve ne icin kullanilir?
UREPIAL LIPO, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir iiriindiir. Yumusaticilar ve
Koruyucular olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Etkin madde olarak 100
graminda 10 g Ure igerir.
UREPIAL LIPO, agz1 polipropilen kapakla kapatilmis ve LDPE tipa igeren, beyaz renkli
200 g iiriin iceren HDPE sisede kullanima sunulmaktadir.
UREPIAL LIPO, iktiyozis (balik pulu gériiniimiindeki kuru cilt hastalif),
kseroderma/kserozis (kuru cilt), atopik egzama, asteatotik egzama gibi kroniklesmis kuru
cilt durumlarinin eslik ettigi deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
UREPIAL LIPO, aym1 zamanda, topikal kortikosteroid tedavisinde, aralikli tedavi
yonteminde kortikosteroitlerle birlikte kullanilir.
Derinin en iist tabakasindaki (stratum korneum) suyun azalmasi sonucunda deri kurur. Bu
tabaka kurudugunda pullanma, catlama ve kasmnti goriilebilir. UREPIAL LiPO’nun
igerdigi “Ure” stratum korneum’ da dogal olarak bulunan bir maddedir. Cildin
nemlenmesini saglar. Su, stratum korneum’ da ince bir tabaka halinde, cildin dogal yag:
olan sebum ile de tutulmaktadir. Bdylece; cilt ylizeyinden suyun buharlagmasi

yavaglatilarak iritasyon azaltilir, cildin elastikiyeti saglanir ve goriiniimii iyilestirilir.

UREPIAL LiPO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UREPIAL LiPO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ure’ye veya UREPIAL LIPO’nun herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliligimiz
var ise,

Yara veya agik yara var ise kullanmayiniz.

Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadigi  igin, bebeklerde

kullanilmamalidir. G6z ile temasindan kagininiz.

UREPIAL LiPO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Deri tizerine baska bir ilag kullaniyorsaniz,
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
UREPIAL LIPO cildinizde tahris yaparsa veya durumunuzda iyilesme olmazsa

doktorunuzla konusunuz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

UREPIAL LiPO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
UREPIAL LIPO’nun uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
e Ure’nin hamilelerde kullaniminin cenine (hamileligin 10. haftasindan doguma kadar
olan siirede anne karnindaki bebege) zararli olup olmadigi bilinmemektedir.
e UREPIAL LIiPO kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz Oniinde
bulundurularak zorunlu haller diginda kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir.
e Ure’nin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamustir.
e UREPIAL LIPO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,

fayda/zarar orani dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt iizerine (topikal) olarak uygulanan Ure’ nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir

etkisi yoktur.

UREPIAL LIPO’NUN iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Iceriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi agirt bir duyarliligimiz yoksa, bu maddelere baglh

olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ure’nin herhangi bir ilag ile etkilesimde bulunduguna dair bir kamit yoktur. UREPIAL LIPO,
deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gecisini artirabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. UREPIAL LiPO nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz bagka tiirlii onerilmedigi takdirde giinde 1-2 kez hastalikli bolge iizerine

surtlerek kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Deri lizerine siiriilerek uygulanir.

Kullanmadan 6nce calkalayimniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi incelenmemistir. Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

UREPIAL LIPO’nun yaslilarda kullanim1 incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari;

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger UREPIAL LIPO nun etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UREPIAL LiPO kullandiysaniz
UREPIAL LIPO, gereken miktardan fazla kullanilirsa deride tahris belirtisi yapabilir fakat
bunun disinda risk teskil etmez. Kaza eseri fazla miktarda UREPIAL LiPO yutulursa mide
bagirsak tahrisi (mide bulantis1 ve kusma) beklenebilir. Belirtilere yonelik destekleyici tedavi
yapilmalidir. Agizdan biiyiik miktarda siit veya su alim1 yardimci olabilir.
UREPIAL LIPO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

UREPIAL LiPO’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

UREPIAL LiPO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UREPIAL LIPO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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 tahnmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, UREPIAL LiPO’yu kullanmay1 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 UREPIAL LIPO’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gortiliir

Bilinmiyor:
o Kaginti
e Kizariklik
e Pullanma
e Tahris
e Yanma
e Odem

Bu yan etkiler hassas sulantili veya ¢atlaklar olan deriye uygulandiginda olusabilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. UREPIAL LiPO’nun saklanmasi
UREPIAL LIPO’yu c¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UREPIAL LIPO yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UREPIAL LIPO’ yu
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan laglar1 Sanayi ve Ticaret A.S
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3
06520 Balgat - ANKARA
Tel: 0312 287 74 10
Fax: 0312 287 61 15

Uretim Yeri: Drogsan ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
06760 Cubuk/ANKARA
Tel: 0312 827 11 16-17
Faks: 0312 827 11 15

Bu kullanma talimati 21/02/2019 tarihinde onaylanmigstir.
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