KULLANMA TALIMATI

URESAL FORTE %10 + %10 merhem
Deri iizerine uygulanir.
o Etkin maddeler: Her 1 g¢ merhem, 100 mg iire (karbamid) ve 100 mg salisilik
asit igerir.

Yardimci maddeler: Beyaz yumusak vazelin, Polisorbat 80, Polioksil 40 stearat,
Polioksietilen(40)sorbitol heptaoleat, Gliserin, Polietilen glikol 400.

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

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URESAL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. URESAL FORTE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. URESAL FORTE nasil kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
URESAL FORTE nin saklanmast
Bashklar yer almaktadr.
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1. URESAL FORTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

URESAL FORTE, deriye siiriilerek kullanilan bir merhemdir. Yumusaticilar ve
Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Etkin madde olarak
100 graminda 10 g iire ve 10 g salisilik asit igerir.

URESAL FORTE, 50 g opak, beyaz renkli merhem igeren, agz1 plastik kapakla
kapatilmis aliiminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

URESAL FORTE; kuvvetli pullanma ve nasirlasma gosteren deri hastaliklarmin
tedavisinde kullanilan, ciltte soyucu ve yumusatici etki gésteren bir tirtindiir.
URESAL FORTE, iktiyozis (balik pulu goriiniimiindeki kuru cilt hastalig),
palmar-plantar keratoz (el i¢i ve ayak tabani derisinin kalinlagsmasi), liken pilaris
(bir ¢esit kil kokii hastaligi), folikiiler hiperkeratoz (keratin adli maddenin kil
koklerinde asir1 birikimi ile goriilen bir ¢esit deri hastaligi), tilotik el egzamasi
(0zellikle avug¢ iglerinde kuru, kalin plaklarla kendini gosteren bir deri
hastalig1), el ve ayakta meydana gelen nasirlar, sedef hastaligi, likenlesmis
egzama (bir tiir deri hastaligl) gibi tiiylii bolgeler dahil olmak {izere goriilen
pullanmis, hiperkeratozlu (pullu ve kalinlagsmis) deri hastaliklarinda kullanilir.
Kortikosteroid (iltihap ve kasint1 giderici olarak kullanilan bir ilag grubu),
PUVA (ilagh fototerapi) tedavisinden Once veya tedavi arasinda stratum
korneum (derinin en {ist tabakasi) fazlaliklari1 uzaklastirmak ve ayrica
hiperkeratotik (deride pullanma ve kalinlasma goriilen) mantar hastaliklarinin

yiizeyel tedavisinde kullanilir.

2. URESAL FORTE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
URESAL FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Salisilik asit, iire veya URESAL FORTE nin herhangi bir bilesenine alerjiniz
veya asir1 duyarhiliginiz var ise,

Yara veya agik yara var ise,

Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadig i¢in, siit cocuklarinda
kullanilmamalidir.

Ciddi bobrek yetmezliginiz var ise genis yiizey alanlarinda kullanmayiniz.
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URESAL FORTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asir iltihaplanma var ise,

Derideki pullanma sona ermis ise,

Acik lezyonlar (doku hasarlar1)) ve yeni olusmus egzamalar (bir tiir deri
hastalig1) var ise,

G0z ve mukozali bolgelerde,

Zehirlenmeye yol agabilecek yliksek salisilat diizeylerine neden olabilen ilaglar
[0rnegin; antikoagiilanlar (kan pihtilagsmasini 6nleyici ilaglar), trombolitikler
(kan pihtisinm eritici ilaglar), tirikoziirikler (idrarla {irik asit adli bir maddenin
atilimini arttiran ilaglar), antidiyabetikler (seker hastaliginda kullanilan ilaglar),
kortikosteroidler (iltihap ve kasinti giderici olarak kullanilan bir ilag grubu),
metotreksat (I6semi ve bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan bagisiklik
cevabin1 baskilayic1 bir ilag), nonsteroidal antienflamatuvarlar (iltihabi
hastaliklarda kullanilan bir ilag grubu), pH ayarlayici ajanlar (viicutta asit-baz
dengesini ayarlayici ilaglar), antikonviilzanlar (yiiz, govde veya ekstremitelerde
goriilen siddetli bir kasilma veya seri ani kasilmalari Onleyici ilaglar),
tetrasiklinler (antibiyotiklerin bir grubu), ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar) ve
diger salisilat tiirevi ajanlar] kullamyorsamz URESAL FORTE’yi
kullanmayimiz.

Eger bolgesel tahris, deride catlama, iltihap var ise dikkatli kullaniniz, gegici
s1z1 olusabilir.

Karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz. Uygulama
yiizeyi ve siiresi sinirli tutulmali ve hasta salisilat zehirlenmesi gostergeleri (bas
donmesi, kusma, uyusukluk hali, isitmenin yitirilmesi, kulak c¢ilamasi,
halsizlik, hizl1 solunum, diyare (ishal), psikolojik dengesizlik) agisindan kontrol
altinda tutulmalidir.

Salisilik asit zehirlenmesi gostergeleri tespit edildigi takdirde kullanima ara
verilmelidir.

Cocuklardan uzak tutunuz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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URESAL FORTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
URESAL FORTE’nin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Salisilik asit ve fiirenin hamilelerde kullaniminin cenine (hamileligin 10.
haftasindan doguma kadar olan siirede anne karnindaki bebege) zararli olup
olmadig1 bilinmemektedir.

o URESAL FORTE kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz
oniinde bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir. Gerektigi
takdirde doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damsznzz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Salisilik asit ve {irenin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

o Salisilik asit ve {irenin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamastir.

o Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da URESAL FORTE tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kagimilmayacagima iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi1 ve URESAL FORTE
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

o Emzirmeden 6nce meme iizerine URESAL FORTE uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Deri iizerine topikal olarak uygulanan URESAL FORTE ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

URESAL FORTE’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

o Uyan gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

URESAL FORTE; topikal kortikosteroidler (gesitli deri problemlerinin yol actigi
kizariklik ve kasintiyr azaltan bir ilag grubu), 5-florourasil [baz1 deri kanserleri ve
keratozlarin (deri iizerinde sigil veya nasir seklinde kendini gosteren kalinlasma)
tedavisinde kullanilan bir madde] ve ditranol (sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan
bir madde) gibi deriye uygulanan diger ilaglarla etkilesebilir.

URESAL FORTE’nin; genis yiizeylere uzun siireli uygulandiginda, 6zellikle kapali
bandaj altinda, antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar), trombolitikler (kan
pthtisin1 eritici ilaglar), {irikoziirikler (idrarla iirik asit adli bir maddenin atilimini
arttiran ilaglar), antidiyabetikler (seker hastaliginda kullanilan ilaglar), kortikosteroidler
(iltithap ve kasint1 giderici olarak kullanilan bir ilag grubu), metotreksat (I6semi ve bazi
kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan bagisiklik cevabim1 baskilayic1 bir ilag),
nonsteroidal antienflamatuvarlar (iltihabi hastaliklarda kullanilan bir ila¢ grubu), pH
ayarlayici ajanlar (viicutta asit-baz dengesini ayarlayici ilaglar), antikonviilzanlar (yiiz,
govde veya ekstremitelerde goriilen siddetli bir kasilma veya seri ani kasilmalari
onleyici ilaclar), tetrasiklinler (antibiyotiklerin bir grubu), ditiretikler (idrar soktiirticii
ilaclar) ve diger salisilat tlirevi ajanlar ile etkilesebilecek oranda deriden emilebilecegi

g0z onilinde tutulmalidir. Bu nedenle, bu ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. URESAL FORTE nasil kullanilir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuzca bagka tiirlii onerilmedigi takdirde giinde 1-2 kez deriye, kil
koklerine siiriiliip iyice ovulur veya kapali bandaj altinda kullanilabilir, ancak
merhemin kendi ortiicli 6zelligi nedeniyle gerek duyulmayabilir. Kapali bandaj
seklinde uygulamalarin kisa siireli olmasina dikkat edilmeli ve sik tekrarindan
kacinilmalidir. Sicak su ile yikanarak uzaklastirilabilir. Eger saca siiriildiiyse
sampuandan Once s1v1 bir yag ile saclar artiklardan arindirilmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Deri tizerine, kil koklerine siiriilerek uygulanir.
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Y e

Kapagi ters cevirerek tupu deliniz,

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda dikkatli kullaniniz. Uygulama ylizeyi ve siiresi sinirh tutulmali ve
hasta salisilat zehirlenmesi gostergeleri (bas donmesi, kusma, uyusukluk hali,
isitmenin yitirilmesi, kulak ¢inlamasi, halsizlik, hizli solunum, diyare (ishal),
psikolojik dengesizlik) acisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilik asit

zehirlenmesi gostergeleri tespit edildigi takdirde kullanima ara verilmelidir.

Yashlarda kullanima:

URESAL FORTE nin yashlarda kullanim1 incelenmemistir.

e  Ozel kullamm durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise genis ylizeylere uygulamadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Uygulama ylizeyi ve siiresi sinirli tutulmali ve hasta salisilat zehirlenmesi
gostergeleri (bag donmesi, kusma, uyusukluk hali, isitmenin yitirilmesi, kulak
¢inlamasi, halsizlik, hizli solunum, diyare (ishal), psikolojik dengesizlik)
acisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilik asit zehirlenmesi gostergeleri

tespit edildigi takdirde kullanima ara verilmelidir.

Eger URESAL FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URESAL FORTE kullandiysaniz:

URESAL FORTE’nin fazla miktarda kullanilmas1 derinizde tahrise (kizariklik, yanma
veya kaginti) sebep olabilir. Boyle bir durumda doktorunuza danisiniz.

URESAL FORTE; sadece deriye siiriillerek kullanilan bir ilagtir. Kazara biiyiik

miktarlarda yutarsaniz, bulanti ve kusma goriilebilir. Su ya da siit icmeniz faydali
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olabilir. Boyle bir durumda, hemen bir doktor veya hastaneye bagvurunuz. Kalan ilaci
veya bosalan ilag ambalajin1 doktorunuza gosteriniz.

URESAL FORTE; karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde ve o6zellikle
cocuklarda uzun siirelerle genis ylizeylere uygulandigi takdirde, salisilizm olarak
bilinen bir zehirlenme tablosuna neden olabilir. Idrarla atilimi hizlandirmak igin bol
stvi igirilmelidir. Gerektigi takdirde, agizdan veya intravendz (damar igine) yolla
sodyum bikarbonat verilmelidir.

URESAL FORTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger URESAL FORTEyi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

URESAL FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, URESAL FORTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, URESAL FORTE’yi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:
e Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, yiiz, dil ve bogazda
kasinti/sisme)

e Asiri duyarlilik (yanma ve kasinti ile beraber) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URESAL FORTE’ye kars: ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Seyrek;
e Kizarklik
e Yanma
Bilinmiyor:

e Deride kuruluk

e Tabhris

Bunlar URESAL FORTE’nin hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
danisiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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. URESAL FORTE’nin saklanmasi

URESAL FORTEyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim yeri  : ORVA filag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(i id.)
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