Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Urecotop® Creme 12

Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti?e Informationen.
|

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbe

Ihres Arztes oder Apothekers an.

age beschrieben bzw. genau nach Anweisung

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ureotop Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ureotop Creme beachten?

3. Wie ist Ureotop Creme anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Ureotop Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST UREOTOP CREME UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Ureotop Creme ist ein Dermatikum/Keratolytikum.

Ureotop Creme wird angewendet bei (iberméBiger Ver-
hornung, leichteren Formen der Fischschuppenkrankheit
(Ichthyosis), zur Riickfallprophylaxe und Dauerbehand-
lung bei Fischschuppenkrankheit, bei follikuldren Ver-
hornungsstérungen, trockener, sproder, geréteter Haut.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON UREOTOP CREME BEACHTEN?

Ureotop Creme darf nicht angewendet werden
wenn Sie allergisch gegen Harnstoff oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ureotop Creme anwenden.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der Inhaltsstoffe Paraffin und Vaselin bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu
einer Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur Be-
eintrdchtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Kinder

Zur Anwendung von Ureotop Creme bei Kindern liegen
keine gesicherten Erfahrungen vor. Berichte aus der
Fachliteratur weisen darauf hin, dass die Anwendung
hoher konzentrierter harnstoffhaltiger Produkte bei Kin-
dern zu einem meist kurzzeitigen Brennen auf der Haut
flihren kann.

Anwendung von Ureotop Creme zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Mdglichkeit einer erhéhten Resorption anderer du-
Berlich angewendeter Stoffe (z.B. Corticoide) ist bei ei-
ner mit Harnstoff behandelten Haut zu beriicksichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrach-
tigung der Verkehrstiichtigkeit und der Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Ureotop Creme enthélt Propylenglycol, Butyl-
hydroxytoluol und Cetylstearylalkohol
Propylenglycol ~ kann  Hautreizungen  verursachen.
Butylhydroxytoluol kann drtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleim-
haute hervorrufen. Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST UREOTOP CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Soweit nicht anders verordnet, wird die Creme bis zum
Abklingen der Symptome 1 — 2mal taglich auf die gut
gereinigte trockene Haut aufgetragen und grlindlich ein-
massiert. Okklusiv-Verbande nach Angaben des Arztes.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ureotop
Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ureotop
Creme angewendet haben, als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uber-
dosierung sind keine Beeintrdchtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop Creme
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop Creme
abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Ureotop Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.



4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligharen Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu allergischen Reaktionen gegen-
Uiber den Inhaltsstoffen kommen sowie zu Hautreizun-
gen wie Brennen, Rotung, Juckreiz oder Schuppen.

Besondere Hinweise

Sollte eine der genannten mdglichen Nebenwirkungen
auftreten, unterbrechen Sie die Behandlung und suchen
Sie lhren Arzt auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST UREOTOP CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugénglich fir
Kinder auf.

Nicht diber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Behaltnis nach »Verwendbar bis« angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Ureotop Creme enthalt

Der Wirkstoff ist Harnstoff.

1 g Creme enthdlt 120 mg Harnstoff.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Phenoxyethanol, Macrogolcetylstearylether 20 (Ph. Eur.),
Cetylstearylalkohol, Citronensaure, Dexpanthenol, Bu-

tylhydroxytoluol, ~ Glycerolmono/di(palmitat, ~stearat),
Citronensaure-Monohydrat, ~ Milchsdure,  Natrium-
monohydrogenphosphat-Dodecahydrat, ~ Octyldode-

canol, Palmitoylascorbinsaure, dickflissiges Paraffin,
Macrogolcetylstearylether 12 (Ph.Eur.), Propylenglycol,
Glycerolmonostearat, mittelkettige Triglyceride, weiBes
Vaselin, Retinol, gereinigtes Wasser

Wie Ureotop Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Ureotop Creme ist eine weiBe Creme und ist in Packun-
gen zu 50 g und 100 g erhéltlich.
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