PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Fenuril krdm

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram kram innehaller

Urea (karbamid) 40 mg

Natriumklorid 40 mg

Hjalpdmnen med kind effekt

Cetostearylalkohol 30 mg
Metylparahydroxibensoat 1mg

Propylparahydroxibensoat 0,3 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Torr hud

4.2 Dosering och administreringssatt

Kramen appliceras minst tva ganger dagligen samt efter kontakt med vatten.
For anvandning pa huden.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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
Fenuril har inga kanda effekter formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Overgéende lokal irritation sdsom sveda och varmekansla forekommer hos cirka 20% av
patienterna, vanligtvis i borjan av behandlingen.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Inga kanda risker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande medel
ATC-kod: DO2AEO1

Fenurilkram innehaller 4% karbamid och 4% natriumklorid. Lika delar karbamid och
natriumklorid har visat sig ge en 6kning av den vattenbindande férmagan i huden och med-
verkar till en normalisering av torr hud. Karbamid har forutom vattenbindande formaga dven
keratolytiska och antipruritiska egenskaper.

Karbamid och natriumklorid tillhor en grupp av naturligt mjukgérande @mnen i normal hud.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Flytande paraffin, makrogol-5-glycerylmonostearat, cetostearylalkohol, stearinsyra,
trometamol, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), saltsyra,
natriumhydroxid samt renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

100 gram polyetentub

100 gram aluminiumlaminerad polyetentub

400 gram plastburk (polypropen) med pump

500 gram plastburk (polypropen) med pump

400 gram plastburk (polypropen) med luftfri pump

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anvandning av burken med pump avlégsnas forst transportskyddet genom att dra ur
sprinten och ta bort kragen varefter pumpen trycks ner ett flertal ganger vid forsta anvand-
ningstillfallet, detta for att fylla pumpen.

Tomt emballage sorteras i lamplig fraktion, enligt kommunens géllande regler.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8 GODKANNANDENUMMER
14713
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1999-01-28 / 2009-01-28

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-04-04



	Produktresumé
	1	Läkemedlets Namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Godkännandenummer
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


