Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ur30t0p® + VAS Creme 0,3mg/ 120 mg

Tretinoin, Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ureotop + VAS Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen 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. Weitere Informationen

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

Ureotop + VAS Creme ist ein Dermatikum/Keratolyti-
kum.

Ureotop + VAS Creme wird angewendet bei schweren
Fallen von Verhornungsstérungen, insbesondere Fisch-
schuppenkrankheit (Ichtyosis), follikuldren Verhor-
nungsstérungen, UbermafBiger Verhornung der Hande
und FuBe.

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

(Lilreotop + VAS Creme darf nicht angewendet wer-
en

bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegenlber
einem der Inhaltsstoffe, bei akutem Ekzem, akuter Der-
matitis und Rosacea. Nicht zur Anwendung bei Sauglin-
gen und kleinen Kindern geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ureo-
top + VAS Creme ist erforderlich

Exposition der behandelten Koérperstellen gegentber
Sonnen- bzw. kunstlicher Ultraviolett-Bestrahlung (z.B.
Hoéhensonne, Solarien) ist wahrend der Behandlung
mit Ureotop + VAS Creme mdglichst zu vermeiden. Die-
ser Hinweis gilt besonders fur jenen Personenkreis, der
berufsmaBig langandauernder Sonneneinwirkung aus-
gesetzt ist, sowie fur Patienten, die aufgrund familiarer
Veranlagung eine groBe Lichtempfindlichkeit aufwei-
sen und zur Entwicklung von durch Sonnenbestrahlung
induzierten Hautschaden neigen.

Die durch Tretinoin hervorgerufene Rétung der Haut
kann durch intensive Sonneneinstrahlung unerwiinscht

verstarkt werden.

Bei Anwendung von Ureotop + VAS Creme mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Die Moglichkeit einer erhdhten Resorption anderer
lokal applizierter Stoffe (z.B. Corticoide) ist bei einer
mit Harnstoff behandelten Haut zu bertcksichtigen.
Ureotop + VAS Creme sollte nicht gleichzeitig mit Sali-
cylsdure-haltigen Praparaten zur duBeren Anwendung
verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ureotop + VAS Creme darf aus Sicherheitsgrinden
wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Um einen direkten Kontakt
mit dem Saugling zu vermeiden, darf Ureotop + VAS
Creme in der Stillzeit nicht im Brustbereich angewen-
det werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ureotop + VAS Creme

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.



Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimh&ute hervorrufen. Cetylstearylalkohol
kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen.

3. WIE IST UREOTOP + VAS CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Ureotop + VAS Creme immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis

Die Creme wird bis zum Abklingen der Symptome 1 - 2
mal taglich auf die gut gereinigte erkrankte Haut auf-
getragen. Bei schweren Formen von UbermaBiger Ver-
hornung, besonders an Handen und FuBen, sind tUber
Nacht Okklusivverbande 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 kénnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdo-
sierung 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 des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ureotop + VAS Creme
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 bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der vefig-

baren Daten nicht abschatzbar.

Gl01462-03

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Mogliche Nebenwirkungen

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

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

5. WIE IST UREOTOP + VAS CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nicht tber 25 °C aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung
nach verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ureotop + VAS Creme enthalt

Die Wirkstoffe sind Tretinoin und Harnstoff.

1 g Creme enthélt 0,3 mg Tretinoin und 120 mg Harn-
stoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerolmonostearat, Milchsdure, gereinigtes Wasser,
Dexpanthenol, Propylenglycol, Butylhydroxytoluol, Pal-
mitoylascorbinsaure, Citronensdure-Monohydrat, Cetyl-
stearylalkohol, Citronensaure, dickflUssiges Paraffin,
Macrogolcetylstearylether 20 (Ph.Eur.), weiB3es Vaselin,
Glycerolmono/di(palmitat,  stearat),  Macrogolcetyl-
stearylether 12 (Ph.Eur.), Octyldodecanol, Phenoxy-
ethanol, mittelkettige Triglyceride, Natriummonohydro-
genphosphat-Dodecahydrat

Wie Ureotop + VAS Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Ureotop + VAS Creme ist eine gelblich-weiBe Creme
und ist in Packungen zu 30 g/N1 und 100 g/N2 erhalt-
lich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im September 2010.




