Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ureotop® Creme 124

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.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren 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 maglich?
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 iibermaBiger
Verhornung, leichteren Formen der Fischschuppen-
krankheit (Ichthyosis), zur Rickfallprophylaxe und
Dauerbehandlung bei Fischschuppenkrankheit, bei
follikularen Verhornungsstorungen, trockener, spro-
der, gerdteter Haut.

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

Ureotop Creme darf nicht angewendet werden
wenn Sie allergisch gegen Harnstoff, Erdnuss oder
Soja oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen 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 Vase-
lin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen
aus Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit
und damit zur Beeintrachtigung 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 Kindern zu einem meist kurzzeitigen
Brennen auf der Haut fiihren kann.

Anwendung von Ureotop Creme zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Die Mdglichkeit einer erhGhten Resorption anderer
auBerlich angewendeter Stoffe (z.B. Corticoide) ist
bei einer mit Harnstoff behandelten Haut zu bertick-
sichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor.

Ureotop Creme enthdlt Propylenglycol,
Butylhydroxytoluol und Cetylstearylalkohol

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.
Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhdute hervorrufen. Cetyl-
stearylalkohol kann 6rtlich 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 lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Soweit nicht anders verordnet, wird die Creme bis
zum Abklingen der Symptome 1-2mal téglich auf
die gut gereinigte trockene Haut aufgetragen und
griindlich einmassiert. Okklusiv-Verbande nach An-
gaben 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 groBere Menge von Ureotop
Creme angewendet haben, als Sie sollten

Sie kdnnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uber-
dosierung sind keine Beeintrachtigungen 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. Bit-
te sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie die Behandlung mit Ureotop Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels 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-
fligbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu allergischen Reaktionen
gegeniiber den Inhaltsstoffen kommen sowie zu
Hautreizungen wie Brennen, Rotung, Juckreiz oder
Schuppen.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Erdnussol kann selten schwere allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Besondere Hinweise

Sollte eine der genannten méglichen Nebenwirkun-
gen 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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5.WIE IST UREOTOP CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fir
Kinder auf.

Nicht iber 25°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Um-
karton und Behaltnis nach »verwendbar bis« ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch der Tube: 6 Monate

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

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, Dexpanthe-
nol, Butylhydroxytoluol, ~ Glycerolmono/di(palmi-
tat,stearat), Citronensdure-Monohydrat, Milchsaure,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat,
Octyldodecanol, Palmitoylascorbinsaure, dickfliissi-
ges Paraffin, Macrogolcetylstearylether 12 (Ph.Eur),
Propylenglycol, Glycerolmonostearat, mittelketti-
ge Triglyceride, weiBes Vaselin, dlige Losung von
Vitamin A (enthalt Erdnussol), all-rac-a-Tocopherol,
gereinigtes Wasser

Wie Ureotop Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Ureotop Creme ist eine weiBe bis gelbliche Creme
und ist in Packungen zu 50 g und 100 g erhaltlich.
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