PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Calmuril kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram kram innehaller:
Urea (Karbamid) 100 mg, mjolksyra 50 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram.

Vit kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Torr hyperkeratotisk hud. Iktyos. Mjukgdrande i samband med behandling av atopiskt eksem.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn:

Kramen pastrykes 2 ganger dagligen eller efter varje kontakt med vatten. Vid tjockare
hyperkeratos samt vid svar iktyos appliceras ett tjockt lager, som efter 3-5 minuter masseras
in i huden. Behandlingen upprepas dagligen i 1-2 veckor och darefter vid behov, lampligen 1-
2 ganger per vecka. Vid fortjockad hud pa hander och fétter tages lampligen ett hand- eller
fotbad fore applicering.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Kontakt med 6gonen skall undvikas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.



4.8 Biverkningar

Frekvensen av dvergaende lokal irritation i form av sveda och varmekansla varierar fran O till
20 % beroende pa typ och svarighetsgrad av hudsjukdomen.

Organsystem Frekvens Biverkning
Hud och Vanliga (>1/100, Hud: Overgdende sveda, varmekansla.
subkutan vavnad <1/10)

Sallsynta (>1/10000, Hud: Néasselutslag, eksem, hudinflammation, rodnad, blasor, klada.
<1/1000)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering
Inga ké&nda risker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmkoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande medel
ATC-kod: DO2AEO1

Calmuril innehaller 10% karbamid, som ger beredningen vattenbindande och keratolytiska
egenskaper. Mjolksyra 5% bidrar ytterligare till krdmens mjukgdrande och vattenbindande
effekt. Kramen har dessutom kladstillande effekt. Calmuril lampar sig bast vid torra
hyperkeratotiska hudakommor, dar den cellulara metabolismen ar rubbad, samt vid tillstand
med reducerad vattenhalt i epidermis och 6kad transepidermal permeabilitet for vatten, som
medfor uttorkning av huden. Krdmen verkar huvudsakligen genom att binda vatten och mjuka
upp hudens hornlager.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Urea applicerad i form av i genomsnitt 19 g Calmuril krdm under 7-21 dagar gav ingen
forandring av serumkoncentrationen av urea.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Glycerylmonostearat 40-55, betainmonohydrat, makrogol-6-cetostaryleter, makrogol-25-
cetostearyleter, isopropylmyristat, hardfett, kolesterol, natriumklorid och renat vatten.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
Plasttub: Odppnad férpackning: 5 ar.

Pumpburk: O6ppnad férpackning: 3 ar
Oppnade forpackningar: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad forpackning: Férvaras i kylskap (2°C- 8°C).
Oppnad férpackning: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 gram, polypropentub med ytterkartong
100 gram, polypropentub med ytterkartong
400 gram, pumpburk av polypropen

500 gram, pumpburk av polypropen

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anvandning av burk med pump avlagsnas forst transportskyddet genom att dra ur sprinten
och ta bort kragen varefter pumpen trycks ner ett antal ganger vid forsta anvandningstillfallet,
detta for att fylla pumpen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8408
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1969-11-21/2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-08-13
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