Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ur30t0P® +VAS Creme 0,3 mg/g, 120 mg/g

Tretinoin, Harnstoff

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

3.Wie ist Ureotop +VAS Creme anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Ureotop +VAS Creme aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST UREOTOP +VAS CREME UND WO-
FUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Ureotop + VAS Creme ist ein Dermatikum/Keratolytikum.

Ureotop+VAS Creme wird angewendet bei schweren
Fallen von Verhornungsstérungen, insbesondere Fisch-
schuppenkrankheit (Ichtyosis). Follikuldre Verhornungs-
stérungen, ibermaBige Verhornung der Hande und FiiBe.

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

Ureotop +VAS Creme darf nicht angewendet

werden

—wenn Sie schwanger sind

—wenn Sie planen schwanger zu werden

—wenn Sie allergisch gegen Tretinoin, Harnstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

—bei akutem Ekzem, akuter Dermatitis und Rosacea.

Nicht zur Anwendung bei Séduglingen und kleinen

Kindern geeignet.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Ureotop +VAS Creme ist erforderlich

Exposition der behandelten Kérperstellen gegeniber
Sonnen- bzw. kinstlicher Ultraviolett-Bestrahlung (z.B.
Hoéhensonne, Solarien) ist wahrend der Behandlung mit
Ureotop +VAS Creme mdglichst zu vermeiden. Dieser
Hinweis gilt besonders fiir jenen Personenkreis, der
berufsmaBig langandauernder Sonneneinwirkung aus-
gesetzt ist, sowie fiir Patienten, die aufgrund familidrer
Veranlagung eine groBe Lichtempfindlichkeit aufweisen
und zur Entwicklung von durch Sonnenbestrahlung
induzierten Hautschdden neigen. Die Creme nicht mit
Augen und Schleimhauten in Berlihrung bringen.

Die durch Tretinoin hervorgerufene Rétung der Haut
kann durch intensive Sonneneinstrahlung unerwiinscht
verstarkt werden.

Anwendung von Ureotop+VAS Creme zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Mdglichkeit einer erhohten Resorption anderer
lokal applizierter Stoffe (z.B. Corticoide) ist bei einer
mit Harnstoff behandelten Haut zu beriicksichtigen.

Ureotop+VAS Creme sollte nicht gleichzeitig mit
Salicylsdure-haltigen Praparaten zur duBeren Anwen-
dung verwendet werden.

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.
VERWENDEN Sie Ureotop+VAS Creme NICHT, wenn
Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden.
Ihr Arzt kann IThnen weitere Informationen geben. Um
einen direkten Kontakt mit dem Saugling zu vermeiden,
darf Ureotop +VAS Creme in der Stillzeit nicht im Brust-
bereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachti-
gung der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Ureotop+VAS Creme enthédlt Propylenglycol,
Butylhydroxytoluol und Cetylstearylalkohol
Propylenglycol ~ kann  Hautreizungen  verursachen.
Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhdute hervorrufen. Cetylstearylalkohol kann
ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. WIE IST UREOTOP +VAS CREME ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die Creme wird bis zum Abklingen der Symptome
1—2mal taglich auf die gut gereinigte erkrankte Haut
aufgetragen. Bei schweren Formen von UberméaBiger
Verhornung, besonders an Handen und FiBen, sind
iiber Nacht Okklusivverbénde anzulegen.

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 +VAS Creme zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge von Ureotop +VAS
Creme angewendet haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop+VAS
Creme vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Ureotop +VAS
Creme abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Ureotop +VAS 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 mssen.

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-
figbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu allergischen Reaktionen ge-
geniiber einem der Inhaltsstoffe kommen. Tretinoin
kann selten Reizerscheinungen hervorrufen. Diese sind
reversibel und daher in Kauf zu nehmen. Bei sehr star-
ken Reizerscheinungen kann voriibergehend pausiert
werden, indem ein Produkt ohne Tretinoin verwendet
wird (Ureotop Creme oder Salbe). Haufig tritt eine Hypo-
pigmentierung auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. WIE IST UREOTOP +VAS CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugdnglich fir
Kinder auf.

Nicht diber 25 °C aufbewahren.
Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betrdgt 6 Monate.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Behéltnis nach »verwendbar bis« angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Ureotop +VAS Creme enthalt
Die Wirkstoffe sind Tretinoin und Harnstoff.

1 g Creme enthalt 0,3 mg Tretinoin und 120 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Phenoxyethanol, Macrogolcetylstearylether 20 (Ph.Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzl.], Citronensdure,
Dexpanthenol, Butylhydroxytoluol, Glycerolmono/di(pal-
mitat,stearat), Citronensaure-Monohydrat, Milchséure,
Dinatriumhydrogenphosphat-dodecahydrat, Octyldode-
canol (Ph.Eur.), Palmitoylascorbinséure, dickflissiges
Paraffin, Macrogolcetylstearylether 12 (Ph.Eur.), Propy-
lenglycol, Glycerolmonostearat, mittelkettige Triglyce-
ride, weiBes Vaselin, gereinigtes Wasser

Wie Ureotop+VAS Creme aussieht und Inhalt
der Packung

Ureotop +VAS Creme ist eine gelblich-weiBe Creme und
ist in Packungen zu 30 g und 100 g erhaltlich.
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