PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Karbamid Evolan 50 mg/g kram

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

Hjalpdmnen med k&nd effekt
Etylparahydroxibensoat, metylparahydroxibensoat, cetostearylalkohol, propylenglykol (50
mg/g).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kram.

Vit kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fuktighetshevarande behandling av torr hud av olika genes och forebyggande av aterfall av
atopiskt eksem.

4.2 Dosering och administreringssatt

Fuktighetsbevarande behandling av torr hud av olika genes: Kramen smérjes in vid behov,
garna flera ganger dagligen samt alltid efter kontakt med vatten.

Forebyggande behandling av aterfall av atopiskt eksem: Applicera kramen minst tva ganger
dagligen samt helst 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.

Karbamid Evolan innehaller etyl- och metylparahydroxibensoat som kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).

Karbamid Evolan innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem).

Karbamid Evolan innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Karbamid Evolan kan anvédndas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Karbamid Evolan har ingen eller forsumbar pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Kramen kan ge lokal 6vergaende sveda och varmekéansla. Ansiktet ar sarskilt kansligt.

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

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).
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4.9 Overdosering
Ej relevant eftersom lakemedlet endast ar avsett for utvartes bruk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Verkningsmekanism

Karbamid Evolan innehaller 5 % karbamid i en mjukgdérande krambas. Karbamid Evolans
vattenbindande och barridrstarkande egenskaper bidrar till normalisering av torr hud och
forebygger aterfall av eksem. Sammanséttningen av Karbamid Evolan krambas levererar urea
till huden och forstarker dess terapeutiska effekt, dvs den fuktighetshevarande, kladstillande
och skyddande effekten.

Klinisk effekt
Effekten av kram innehallande 5 % karbamid vid recidiverande atopiskt eksem har undersokts
i kliniska studier.

I en randomiserad, dubbelblind kontrollerad prospektiv jamférande multicenterstudie,
inkluderades 198 patienter > 18 ar, med diagnosen atopiskt eksem, med synliga atopiska


http://www.lakemedelsverket.se

eksem motsvarande storleken pa minst en handflata. Patienter med eksem endast pa handerna
exkluderades.

Vid screeningbesoket, definierades studieomraden med eksem och patienterna behandlade
sina atopiska eksem med en stark glukokortikoid krdm (mometasonfuroat kram 0,1 %) under
en 3 veckors stabiliseringsfas. Totalt 172 patienter, som blev eksemfria, randomiserades till
underhallsbehandling med antingen karbamidkram eller referenskram (innehéll ingen
karbamid och med en neutral effekt pa hudbarriaren). Underhallsfasen varade i 180 + 14
dagar eller tills forsta eksematerfallet.

Vid baslinjen var medianvardet av sjukdomens svarighetsgrad 6,00, klassificerad som mattligt
atopiskt eksem enligt Rajka och Langeland och antalet eksematerfall under det senaste aret
var 4,0.

Det primara effektmattet var att undersoka tiden mellan randomisering och eksematerfall,
métt som hazard ratio. Resultaten fran studien framgar av tabellen nedan.

Tabell 1. Behandlingssvar for Karbamidkrdm

Karbamidkram Referenskram

Hazard ratio (95% CI) jamfort 0,634
med referenskramen (0,446, 0,901)

(p=0,0110)
Mediantid till eksematerfall 22,0 15,0
(dagar) (p=0,0129)
(Kaplan-Meier)
Skillnad mot referenskram 46,7 %
Andel eksemfria vid dag 180 26,4% 9,9%
(Kaplan-Meier)
Absolut riskreduktion 14,0%
Relativ riskreduktion 15,6%
Relativ risk 1,18

I en annan randomiserad kontrollerad prospektiv multicenterstudie, inkluderades 55 patienter
med atopiskt eksem och behandlade definierade atopiska lesioner med en stark steroidkram
(betametasonvalerat 0,1% kram) under 3 veckor. Dérefter randomiserades 44 patienter som
blivit eksemfria till antingen underhallsbehandling med karbamidkram eller till ingen
behandling. Tiden till recidiv av eksemet mattes under 26 veckor. Studien visade att
karbamidkramen signifikant forlangde tiden till eksematerfall (p<0,01) jamfort med ingen
behandling. Av patienterna som fick underhallsbehandlingen var 68 % av patienterna som
behandlades med karbamidkram 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 %.

Effekten av karbamidkram pa aterkommande handeksem har studerats i en liten klinisk
prévning. Mediantiden till aterfall av eksem var 20 dagar i karbamidkramsgruppen jamfort
med 2 dagar i gruppen utan behandling (p=0.0401).



5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Den systemiska absorptionen av karbamid har inte undersékts men beddms vara forsumbar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
Prekliniska data saknas.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Medellangkedjiga triglycerider
Polysorbat 60

Cetostearylalkohol

Hydrerad rapsolja
Propylenglykol (E 1520)
Karbomer

Dimetikon

Fast paraffin

Glycerol - glycerolpolymetakrylat
Etylparahydroxibensoat (E 214)
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumlaktatlésning

Citronsyra
Stearoylmakrogolglycerider
Vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumlaminerad plasttub (polyeten) med snapplock (polypropen) 100 g.
Plastburk (polypropen) med pump (polypropen, polyeten, glas) 500 g.
Dubbelforpackning 600 g innehallande plastburk (polypropen) med pump, 500 g +
aluminiumlaminerad plasttub (polyeten), 100 g, med snépplock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej relevant.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
57144
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-10-09/2023-10-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-02-25
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