KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UREACORT krem, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Her 30 g krem igerisinde:
Hidrokortizon asetat 0,15¢g
Ure 1,5¢g

Yardimc1 maddeler:

Her 30 g krem igerisinde:
Butil hidroksianizol (E320) 0,003 g
Setostearil alkol 1,5¢

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Su i¢inde yag (Y/S) emiilsiyonu
Beyaz, homojen goriiniimlii, kokusuz krem.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Temas dermatiti, meslek egzamasi, niimmiiler-dejeneratif ve seboreik egzama, dishidrotik
egzama, varikdz sendromda egzama, cocuk egzamasi, ndrodermit, anal egzama, atopik
dermatit, liken ruber planus, psoriyazis, bocek sokmalari, giines yaniklar1 gibi yerel tedaviye
cevap veren alerjik ve iltihabi deri hastaliklarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Genellikle tedavi baslangicinda giinde 1-2 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.
Yetiskinlerde ve 6 yasin iistiindeki cocuklarda kullanim siiresi 2 haftay1 gegcmemelidir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve kullamim siiresi 5-7 giinii
gecmemelidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir. Uygulama 6ncesinde, uygulama bolgesi yikanir ve kurulanir.
Ardindan, az miktarda krem ilgili bolgeye uygulanir. Kapali bandaj teknigi kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlari
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik
hormon (ACTH) stimiilasyon testi).

Pediyatrik popiilasyon:

UREACORT pediyatrik hastalarda kullanirken HPA eksen fonksiyonlar1 diizenli olarak takip
edilmeli (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun siireli
kullanimdan kag¢inilmalidir. 6 yasin altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve
kullanim siiresi 5-7 giinii ge¢cmemelidir. Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak
arastirilmadi@i i¢in siit ¢ocuklarinda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
UREACORTun yaslh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hidrokortizon asetat, Ure veya UREACORT un herhangi bir bilesenine alerjisi veya asiri
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Bakteriyel, viral ve fungal deri hastaliklarinda; ayrica rozasea, perioral dermatit, enfekte
egzamalar ve akne tedavilerinde kontrendikedir.

Gozler, yiiz, genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk carpmasi, akne, atlet ayagi)
temas ettirmeyiniz.

Genel olarak akintili lezyonlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

e UREACORT haricen kullanilir.

® (Gozle temasindan sakininiz.

® (Cocuklardan uzak tutunuz.

e Bazi hastalar ve 6zellikle ¢cocuklar, topikal kortikosteroidlerin olugturdugu HPA eksen
baskilanmasina kars1 daha duyarhidirlar. Bu tip hastalarda HPA eksen fonksiyonlar
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH
stimiilasyon testi).

e Topikal kortikosteroidler uzun siire ile genis yiizeylerde kullanilmamali ve miimkiin
ise tekrarlanan bandaj uygulamalarindan ka¢inilmalidir.

e Dermatolojik bir enfeksiyonun varliginda tedaviye uygun bir antifungal veya
antibakteriyel eklenmelidir.

e Deri kivrimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa siireli kullanmilmalidir.

e Nemli veya catlamis deri iizerine uygulanmasi gegici bir tahrise neden olabilir.

e Yanlislikla kiiciik miktarlarda yutulursa, herhangi bir zararli etki beklenmemektedir.
Eger yiiksek miktarlarda yutulursa, doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

UREACORTun igeriginde bulunan,
e Butil hidroksianizol (E320) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (drnegin, kontakt
dermatit) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
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e Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

UREACORT, wuzun siireyle genis alanlarda kullanildiginda sistemik absorpsiyonu
artacagindan Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildig1 takdirde
Hidrokortizon’un hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide
azalma goriilebilir. Antikoagiilanlara cevap azalabilir.

Ure ile ilgili olarak bilinen bir gecimsizlik yoktur.

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

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmais bir calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Hidrokortizon asetat ve Ure’nin, cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hidrokortizon asetat ve Ure'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

UREACORT, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Topikal kortikosteroidlerin gebe hayvanlarda kullanilmasi sonucunda, fetiis tizerinde yarik
damak, uterus ici gelisme yetersizligi gibi anormalliklere neden olabildigi gosterilmistir.

Laktasyon donemi

Hidrokortizon asetat’in ve Ure’nin insan siitiyle atiip atilmadigi bilinmemektedir.
Hidrokortizon asetat’in ve Ure’nin siit ile atitlmi hayvanlar iizerinde arastirilmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da UREACORT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacimilip kacimilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve UREACORT tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

UREACORT emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan UREACORT ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplart kullanilmagtir:

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

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Ikincil enfeksiyon

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

Endokrin hastaliklar1
Bilinmiyor: Geri doniigliit HPA eksen baskilanmasi, Cushing sendromu

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Ozellikle uzun siire kullamldiginda; tedavi edilmeyen enfeksiyonun yayilmasi ve
kotiillesmesi, striae, atrofi, telanjiektazi, kontakt dermatit, perioral dermatit, akne, tekrar
diizelebilen depigmentasyon, kiiciik ¢ocuklarda intertrigbz veya bebek bezinin oldugu
bolgelerde atrofik degisimler, hipertrikoz, deride maserasyon, ciltte yanma, batma, kuruluk,
folikiilit gibi lokal reaksiyonlar goriilebilir.

Kullanma talimatina uygun olarak kullanildigi takdirde, UREACORT un yan etkiye neden
olma olasilign ¢cok diisiiktiir. Bununla birlikte; uzun siire kullanmildigi takdirde, topikal
kortikosteroidlerin kullanimi ile olusabilecek yan etkiler hidrokortizon icin daha seyrek de
olsa goriilebilir.

4.9. Doz asitn ve tedavisi

Doz asimi sonucu Dermokortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilirler, bu acidan dikkatli kullanilmalar1 gerekir.

Kronik olarak, genis yiizeylerde deri iizerine asir1 kullanim, 6rnegin ¢ocuklarda yiiksek
kortikosteroid dozu, topikal ve sistemik belirti ve bulgular ile birlikte HPA eksen
baskilanmasina da neden olabilmektedir. Bu durumlarda, tedavi ani olarak kesilmemelidir.
Adrenal yetersizlik, sistemik hidrokortizon tedavisi gerektirebilir. UREACORT un yutulmasi
durumunda, bulanti ve kusma gibi gastrointestinal iritasyonlar meydana gelebilir. Bu
durumda, semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Oral yoldan su ya da siit i¢irilmesi
faydali olabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Zayif etkili kortikosteroidlerle diger kombinasyonlar
ATC Kodu: DO7X A 01

Dermokortikosteroidler; antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif etkilere sahiptirler.
Dermokortikosteroidlerin vazokonstriktif etkilerinin mekanizmasi bilinmemektedir. Ancak,
insanlardaki terapétik etki ile vazokonstriktif potens arasinda kabul edilebilir bir korelasyon
oldugunu gosteren bulgular mevcuttur.

Hidrokortizon asetat gibi halojensiz kortikosteroidler basamakli tedavi (akut sendromlar
diizelinceye kadar kuvvetli etkili steroid kullanip, subakut fazda zayif etkili steroid ile devam
edip, semptomlar ortadan kalktiktan sonra sadece sivag kullanilarak tedaviyi bitirme) igin
elverigli 6zelliklere sahiptir.

Ure ise, allerjen etkisi olmayan, antipruritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel,
penetrasyon artirict ve epidermal proliferasyonu onleyici etkileri olan bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Ure’nin topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi iizerine yapilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonras1 sistemik dolasima gegebilecek
olan Ure’nin viicutta ugradigi dagilim, metabolizma ve eliminasyon yolaklari asagida
belirtilmistir.

Emilim: Topikal kortikosteroidlerin ~ perkiitan  absorpsiyonlari,  kortikosteroidin
konsantrasyonuna, uygulama sirasinda okliizyon yapilip yapilmamasina bagl olarak degisir.
Saglikl1 deriye uygulandiginda sistemik absorpsiyon, deriden emilim minimum oranda oldugu
icin oldukc¢a diisiiktiir. Enflamasyon ve/veya diger deri hastaliklarinin varligi gibi etkenler
emilimin artmasina neden olur. Ure ise, saglikli ve hasar gormiis insan derisinden sirasiyla %
9,5 ve % 67,9 oraninda absorbe olmaktadir.

Dagilim: Hidrokortizon asetat ciltten absorbe olduktan sonra, sistemik kortikosteroidlere
benzer farmakokinetik 6zelliklere sahiptir. Ure ise deriden emildikten sonra kan, safra, lenf ve
beyin-omurilik s1vis1 gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon: Hidrokortizon asetat karacigerde biyolojik olarak inaktif maddelere
metabolize olur. Ure protein metabolizmasinin son iiriinii olup, % 17 oraninda metabolize
olmaktadir. Ure’nin ortalama metabolizasyon hiz1 giinde 3,91 g’dur.

Eliminasyon: Hidrokortizon asetat’in metabolitleri bobrek yoluyla atilir. Az miktarda
metabolize olmamis sekilde idrarla atilir. Ure ise, degismemis olarak idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Doz asimi sonucu topikal kortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilirler, bu agidan dikkatli kullanilmalar1 gerekir. Ure ise, viicut sivilarinda endojen
olarak zaten bol miktarda bulundugundan, toksik etkiye sebep olabilecek oranda emilime
ugramaz.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Siklometikon,

Setostearil alkol

S1v1 parafin

Polisorbat 20
Gliserinmonostearat

Polisorbat 80

Poloxamer 401

Beyaz yumusak vazelin
[zopropilmiristat

Triklozan

Klorheksidin hidrokloriir

Biitil hidroksianizol (E320)
Disodyum EDTA

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Uzun siireyle genis alanlarda kullanildiginda sistemik absorpsiyonu artacagindan, Fenitoin,
Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildigi takdirde Hidrokortizon’un hepatik
eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma goriilebilir.
Antikoagiilanlara cevap azalabilir.

Ure ile ilgili olarak bilinen bir gecimsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
36 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
Agz1 plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tiipte 30 g krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA Ha(; San. ve Tic. A.S.,

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
163 /84
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 30.03.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 05.05.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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