PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Curemid 50mg/g krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kram innehaller karbamid (urea) 50 mg.

Hjalpdmnen med kéand effekt: Etylparahydroxibensoat, methylparahydroxibensoat, cetostearylalkohol,
propylenglykol.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit kram.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fuktighetsbevarande behandling av torr hud av olika genes.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Kramen smorjes in vid behov, garna flera ganger dagligen samt alltid efter kontakt med vatten.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Undvik att smorja kram i 6gon, nasa, 6ron, 6ppna sar eller pa slemhinnor.

Curemid kram innehaller etyl- och metylparahydroxibensoat som kan ge allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda).

Curemid kram innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Curemid kram innehaller propylenglykol.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6  Graviditet och amning

Curemid kan anvéandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inget som tyder pa att Curemid paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar
Kramen kan ge lokal 6vergaende sveda och varmekansla. Ansiktet ar sarskilt kansligt.

Vanliga (1>100)
Hud och subkutan vavnad: Overgéende sveda, varmekansla

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Ej relevant eftersom lakemedlet endast &r avsett for utvértes bruk.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande medel.
ATC-kod DO2AEOQ1.

Verkningsmekanism
Curemid kram innehaller 5% karbamid i en mjukgorande krambas. Karbamids vattenbindande
egenskaper bidrar till normalisering av torr hud.

Klinisk effekt
Effekten av Curemid vid recidiverande atopiskt eksem undersoktes i en liten klinisk studie.

Patienter med atopiskt eksem behandlade definierade atopiska lesioner med en stark steroidkram
(betametasonvalerat 0,1% krdm) under 3 veckor. Ddrefter randomiserades patienter som blivit
eksemfria till antingen underhallsbehandling med Curemid eller till ingen behandling. Tiden till
recidiv av eksemet mattes under 26 veckor. Studien visade att Curemid signifikant forlangde tiden till
eksematerfall (p0,01) jamfort med ingen behandling. Av patienterna som fick underhallsbehandlingen
var 68 % av patienterna som behandlades med Curemid eksemfria efter 26 veckor (mediantiden till
recidiv var 180 dagar). | den obehandlade gruppen var 32 % eksemfria under motsvarande tid
(mediantid till recidiv 30 dagar). Den absoluta riskreduktionen var 36 % och den relativa
riskreduktionen var 53 %.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den systemiska absorptionen av karbamid har inte undersokts men bedéms vara férsumbar.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data saknas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1

Forteckning 6ver hjalpamnen

Medellangkedjiga triglycerider
Polysorbat 60
Cetostearylalkohol

Hydrerad rapsolja
Propylenglykol

Karbomer

Dimetikon

Fast paraffin
Glycerolpolymetakrylat
Etylparahydroxibensoat (E 214)
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumlaktatlosning

Mjolksyra

Glycerylstearat
Polyoxyetylenstearat

Renat vatten.

6.2

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3

2 ar.

Hallbarhet

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5

Forpackningstyp och innehall

Plasttub (polyeten), 100 g, med snépplock.

Plasttub (polyeten), 210 g, med snépplock.

Plastburk (polypropen) med pump, 500 g.

Plastburk (polypropen), refillburk till plastourk med pump, 500 g.

Dubbelférpackning 600 g innehallande plastburk (polypropen) med pump, 500 g + plasttub (polyeten),
100 g, med snépplock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6

Séarskilda anvisningar for destruktion

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

For refillburken galler féljande hantering:

Detta ar en refillburk. Pumpen fran en tomd burk Curemid flyttas 6ver till refillburken.

Tvétta handerna innan byte av pump gors.

Torka forst av de yttre delarna pa pumpen och locket.

Riv bort forseglingsringen runt locket bade pa refillburken och pa den témda pumpburken (om
detta inte gjorts tidigare).

Ta bort ytterlocket fran refillburken. Lat innerlocket ligga kvar.

Lyft upp ytterlocket med pumpen fran den témda burken. Lamna kvar innerlocket.



e UNDVIK beroring av insidan pa refillburken, pumplocket och stigréret pa pumpen for att inte
forsamra produktens hallbarhet.

e  Satt ner pumpens stigror i halet pa refillburkens innerlock.

e Pressa forsiktigt ner pumpen i burken till stopp. Tryck sedan fast ytterlockets kanter ordentligt
runt hela burken.

e Kontrollera att locket sitter fast. Burken ar klar for anvandning. Pumpa nagra ganger tills kram
kommer fram.
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