PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Karbamid/Glycerol ACO 20 mg/g + 200 mg/g kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g innehaller: karbamid (urea) 20 mg, glycerol 200 mg

Hjélpdmne med ké&nd effekt: cetostearylalkohol
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit krém

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Karbamid/Glycerol ACO &r avsett for behandling av torr hud hos vuxna, ungdomar och barn i alla
aldrar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, ungdomar och barn i alla aldrar

Applicera kramen minst tva ganger dagligen, samt helst efter kontakt med vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Karbamid/Glycerol ACO innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga effekter forvantas under graviditet eftersom systemexponering av karbamid och glycerol ar

forsumbar.
Karbamid/Glycerol ACO kan anvéndas under graviditet.



Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande

kvinnan av karbamid och glycerol ar forsumbar.
Karbamid/Glycerol ACO kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Inga effekter forvantas pa fertiliteten eftersom systemexponering av karbamid och glycerol &r
forsumbar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Karbamid/Glycerol ACO har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA Klassificering av organsystem inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad: Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (=1/100 to <1/10), mindre vanliga
(= 1/1,000 to < 1/100), séllsynta (= 1/10,000 to <1/1,000), mycket sallsynta (< 1/10,000), ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem Biverkningar
Hud och subkutan vavnad
Vanliga Overgdende sveda, klada, stickningar och hudrodnad.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26 751 03

Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns ingen kand risk for dverdosering vid topikal applicering av karbamid och glycerol.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hudskyddande och uppmjukande medel, ATC-kod: DO2AE51
Verkningsmekanism

Karbamid/Glycerol ACO innehaller 20 % glycerol och 2 % karbamid i en mjukgdrande,
sjélvkonserverad krdmbas. De vattenbindande och barriérstarkande egenskaperna hos
Karbamid/Glycerol ACO bidrar till normalisering av torr hud. Sammansattningen av

Karbamid/Glycerol ACOs krambas levererar karbamid och glycerol till huden och forstérker deras
terapeutiska verkan, dvs den fuktighetsbevarande, kladstillande och skyddande effekten.

Farmakodynamisk studie
Den barridrstarkande effekten hos Karbamid/Glycerol ACO har undersokts i en prospektiv multilateral
randomiserad dubbelblind kontrollerad klinisk studie med 50 vuxna patienter med en historia av




atopiskt eksem. Som referenskramer anvéndes en paraffinbaserad kram och en krdm med 20 %
glycerol som aktiv substans.

Det priméra syftet med studien var att avgéra om den barridrstarkande effekten, hos vuxna med en
predisponering for defekt hudbarriar, vid applicering av en ny mjukgérande kram (testkrdmen) under 4
veckors tid dr battre jamfort med (1) ingen behandling och (2) tva referenskramer. Mjukgoérande kram
med barriarstarkande effekt har visat sig forlanga tiden till aterfall av atopiskt eksem.

Effektmatten var transepidermal vattenforlust (TEWL) och rodnad efter inducerad hudirritation.

Hudbarriarfunktionen forbattrades efter behandling med Karbamid/Glycerol ACO, jamfort med ingen
behandling och jamfort med bada referenskramerna, eftersom ett signifikant lagre svar vid exponering
av ett irriterande amne, uppmaétt som minskning av transepidermal vattenforlust, erholls efter fyra
veckors behandling.

Maétning av hudrodnad visade att Karbamid/Glycerol ACO skyddade signifikant battre fran
hudirritation jamfort med obehandlad hud och hud behandlad med paraffinkram. Ingen signifikant
skillnad i effekt pa hudrodnad observerades mellan Karbamid/Glycerol ACO och en kram med 20 %
glycerol.

Pediatrisk population
Karbamid/Glycerol ACO kan anvandas for behandling av torr hud hos barn i alla aldrar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Karbamid/Glycerol ACO for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av torr hud
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Den systemiska absorptionen av karbamid och glycerol har inte undersokts men bedéms vara
forsumbar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare data av relevans for forskrivaren utdver de som inkluderats i andra delar av
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Butylenglykol (E1502)
Hydrogenerad rapsolja
Dexpantenol
Medellangkedjiga triglycerider
Cetostearylalkohol
Dimetikon (E 900)

Fast paraffin (E905)
Glycerolmonostearat (E471)
Macrogolstearat (E431)
Triacetin (E 1518)
Karbomer

Vatten



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

27 manader

Kramen ska anvandas inom 6 manader efter 6ppnande.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plasttub (polyeten), 100 g, med snépplock (polypropen).

Plastburk (polypropen), 500 g, med pump (polypropen/polyeten/stal).

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ACO Hud Nordic AB, Box 622, 194 26 UPPLANDS VASBY

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60602

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2021-05-03
Datum for fornyat godk&nnande: 2026-03-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-08
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