PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Karbasal, kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g kram innehaller:
Urea (karbamid) 40 mg
Natriumklorid 40 mg

Hjalpdmnen med kand effekt
Cetostearylalkohol 30 mg
Metylparahydroxibensoat 1 mg
Propylparahydroxibensoat 0,3 mg

Betraffande hjélpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

Vit kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Torr hud.

4.2 Dosering och administreringssatt

Kramen appliceras minst tva ganger om dagen samt efter varje kontakt med vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Karbasal kram innehaller cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t

ex kontakteksem).

Karbasal kram innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat, som kan
geallergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.6 Graviditet och amning

Kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Mycket vanliga (>1/10): Overgéaende lokal irritation sdsom sveda och varmekansla
forekommer hos cirka 20% av patienterna, vanligtvis i boérjan av behandlingen.

4.9 Overdosering

Inga kanda risker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Karbasal kram innehaller 4% karbamid och 4% natriumklorid. Lika delar karbamid och
natriumklorid har visat sig ge en 6kning av den vattenbindande férmagan i huden och bidrar
darfor till en normalisering av torr hud. Karbamid har utdver den vattenbindande formagan
aven keratolytiska och antipruritiska egenskaper.

Bade karbamid och natriumklorid tillhér en grupp av naturligt mjukgoérande &mnen i normal
hud.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Den systemiska absorptionen av urea har inte undersokts men bedéms vara forsumbar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Flytande paraffin, makrogol-5-glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, stearinsyra,
trometamol, metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216), konc.
saltsyra och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
50 gram, polypropentub med ytterkartong



100 gram, polypropentub med ytterkartong
400 gram, pumpburk av polypropen
400 gram, refillburk av polypropen till burk med pump

6.6

Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Vid anvéandning av burken med pump avlégsnas 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.

Vid byte av refillburk flyttas pumpen fran en témd burk Karbasal 6ver till refillburken.

7

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 burken med
pump om pumpen inte flyttats tidigare

Ta bort ytterlocket fran refillburken. Lat innerlocket ligga kvar

Lyft upp ytterlocket med pumpen fran den témda burken. Lamna kvar innerlocket
UNDVIK beréring av insidan pa refillburken, pumplocket och stigréret pa pumpen for att
inte forsamra produktens hallbarhet

Satt ner pumpens stigror i halet pa refillburkens innerlock

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

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