Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ureotop® Salbe ...

Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

schnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Ureotop Salbe ist ein Dermatikum/Keratoly-
tikum.

Ureotop Salbe wird angewendet zur Behand-
lung trockener Haut, z.B. bei Neurodermitis
oder Altershaut sowie zur unterstitzenden Be-
handlung von Ichthyosen.

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

Ureotop Salbe darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Harnstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— zur Behandlung abgeschurfter, akuter Haut-
entziindungen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Ureotop Salbe anwenden.
Die Salbe nicht mit Augen und Schleimhauten
in BerUhrung bringen. Bei einer Behandlung
im Genital- oder Analbereich kann es wegen
des Inhaltsstoffs Vaselin bei gleichzeitiger
Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kon-
domen kommen.

Kinder

Zur Anwendung von Ureotop Salbe bei Kin-
dern liegen keine gesicherten Erfahrungen vor.
Berichte aus der Fachliteratur weisen darauf hin,
dass die Anwendung hdéher konzentrierter harn-
stoffhaltiger Produkte bei Kindern zu einem
meist kurzzeitigen Brennen auf der Haut fihren
kann.

Anwendung von Ureotop Salbe zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Moglichkeit einer erhéhten Resorption an-
derer duBerlich angewendeter Stoffe (z.B. Korti-
koide) ist bei einer mit Harnstoff behandelten
Haut zu berucksichtigen.

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. Risiken in
der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht
bekannt. Ureotop Salbe sollte wahrend der Still-
zeit im Brustbereich nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Ureotop Salbe enthdlt Macrogolglycerol-
hydroxystearat und Propylenglycol
Macrogolglycerolhydroxystearat kann Haut-
reizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 187mg Propylen-
glycol pro g Salbe. Propylenglycol kann Haut-
reizungen hervorrufen.

3.WIE IST UREOTOP SALBE ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Soweit nicht anders verordnet, wird die Salbe
bis zum Abklingen der Symptome 1-2mal tag-
lich auf die gut gereinigte trockene Haut auf-
getragen und grundlich einmassiert. Luftdicht-
abschlieBende Verbande nach Angaben des
Arztes.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut



Dauer der Anwendung

Far eine Anwendung von Ureotop Salbe von
mehr als 3 Wochen liegen keine klinischen
Daten vor.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ureotop Salbe zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ureotop
Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der angegebe-
nen Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristi-
gen Uberdosierung sind keine Beeintrachtigun-
gen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop Salbe
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop Salbe
abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie die Behandlung mit Ureotop
Salbe abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten mussen. 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 Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Maégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu allergischen Reaktionen
gegenuber den Inhaltsstoffen kommen sowie zu
Hautreizungen wie Brennen, R&étung, Juckreiz
oder Schuppen.

Besondere Hinweise

Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte das Arzneimittel abgesetzt und
gegebenenfalls vom Arzt eine geeignete Be-
handlung durchgefiihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

G102624-03
Code 4480

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST UREOTOP SALBE AUFZUBEWAH-
REN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich
far Kinder auf.

Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
Umkarton und Behaltnis nach »verwendbar bis«
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betragt
6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Ureotop Salbe enthalt

Der Wirkstoff ist Harnstoff.

1g Salbe enthalt 120 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandyteile sind:
a-Tocopherolacetat, Glycerol 85 %, weiBes Va-
selin, Weizenstarke, 6lige Losung von synthe-
tischem Vitamin A, Isopropylmyristat, Sorbitan-
sesquioleat, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur.), mikrokristalline Kohlenwasserstoffe,
Propylenglycol, Milchs&ure

Wie Ureotop Salbe aussieht und Inhalt der
Packung

Ureotop Salbe ist eine weiB3e Salbe und ist in
Packungen zu 50g und 100g erhaltlich.
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