Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Calmuril emulsiovoide
karbamidi (urea) ja maitohappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, sillid

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Calmuril on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Calmurilia
3. Miten Calmurilia kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Calmurilin sdilyttiminen

6.

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mitid Calmuril on ja mihin siti kiyte tiéin

Calmuril on valkoinen pehmentévi emulsiovoide, joka sisdltdd karbamidia 100 mg/g ja maitohappoa
50 mg/g. Calmuri sitoo vetti, jolloin thon sarveiskerros pehmenee. Thon kosteus lisddntyy, paksuuntunut
tho pehmenee ja hilseily vihenee. Calmuril lievittdd myds kutinaa.

Calmuril-emulsiovoidetta kidytetdén kuivan ja kovettuneen ihon hoitoon ja pehemntéimiseen seké
erilaisiin ihottumiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Calmurilia

Ali kiytd Calmurilia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Viltd voiteen joutumista silmiin.

Raskaus ja imetys
Calmurilia voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Calmuril ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttdé koneita.



3. Miten Calmurilia kéyte tiéin

Aikuiset ja lapset: Sivele emulsiovoidetta kahdesti paivissa tai joka pesun ja veden kisittelyn jalkeen.
Sellaisten vaikeiden tho-ongelmien hoidossa, joissa iho on paksuuntunut, sivele emulsiovoidetta paksulti
ihoon ja anna vaikuttaa 3 - 5 minuuttia, ennen kuin hierot voiteen ihoon. Toista kisittely paivittdin 1 - 2
viikon ajan ja sen jilkeen tarvittaessa, mieluiten 1 - 2 kertaa viikossa. Jos kdsien ja jalkojen iho on
paksuuntunut, on hyvi hautoa niitd vedelld ennen voiteen sivelemisté iholle.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Calmuril-emulsiovoide saattaa aiheuttaa ohimenevii paikallista thodrsytystd, kuten kirvelyd ja
lammontunnetta, rijppuen ihosairauden vaikeusasteesta ja luonteesta. Yksittdistapauksissa saattaa
esiintyd nokkosihottumaa, ihottumaa, ihotulehdusta, ihon punoitusta, rakkulointia ja kutinaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Calmurilin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrian (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamaton pakkaus: Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Avattu pakkaus: Kédyton aikana valmiste voidaan séilyttdd huoneenlimmossa (15°C - 25°C ), kuitenkin
korkeintaan 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Calmuril sis altai

- Vaikuttavat aineet ovat karbamidi (urea) 100 mg/g ja maitohappo 50 mg/g.

- Muut aineet ovat glyserolimonostearaatti, betaiinimonohydraatti, makrogoli-6-setostearyylieetteri,
makrogoli-25-setostearyylieetteri, isopropyylimyristaatti, kovarasva, kolesteroli, natriumkloridi,
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lidkevalmisteen kuvaus: Valkoinen emulsiovoide.



Pakkauskoko:100 grammaa, polypropeeniputkilo pahvikotelossa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12, Danderyd, Ruotsi

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:
30.01.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Calmuril krim
karbamid (urea) och mjolksyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mar samre.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Calmuril 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Calmuril
Hur du anviander Calmuril

Eventuella biverkningar

Hur Calmuril ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1.  Vad Calmuril dr och vad det anviinds for

Calmuril 4r en vit mjukgérande krdim som innehaller karbamid 100 mg/g och mj6lksyra 50 mg/g.
Calmuril binder vatten och mjukar upp hudens hornlager. Fuktigheten i huden dkar, fortjockad hud
mjukas upp och benégenheten att fjilla minskar. Calmuril har dessutom en klddstillande effekt.

Calmuril anvénds for behandling av torr och fortjockad hud samt for mjukgorande effekt i samband
med behandling av vissa typer av eksem.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Calmuril

Anvind inte Calmuril

- om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehéllsaimne i detta likemedel

(anges iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Undvik kontakt med dgonen.

Graviditet och amning
Calmuril kan anvéndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Calmuril paverkar inte formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

3. Hur du anvander Calmuril



Vuxna och barn: Kramen smorjs pa 2 ganger dagligen eller efter varje kontakt med vatten. Vid
svarare fall med fortjockad hud appliceras ett tjockt lager, som efter 3—5 minuter masseras in i huden.
Behandlingen upprepas dagligen i 1-2 veckor och direfter vid behov, limpligen 1-2 génger per vecka.
Vid fortjockad hud pé hinder och fotter tages Iimpligen ett hand- eller fotbad fore applicering.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Calmuril kan férorsaka lokal irritation i form av sveda eller virmekénsla beroende pa graden och typ av
hudsjukdom. Enstaka fall av nidsselutslag, eksem, hudinflammation, rodnad, blasor och klada kan
forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Calmuril ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen 1 angiven manad.

Odppnad forpackning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Oppnad forpackning: Férpackningen kan under anvéindningen forvaras i rumstemperatur (15°C-25°C),
dock hogst 6 manader. Ska forbrukas inom 6 manader och under tiden finns inga sirskilda
forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar karbamid (urea) 100 mg/g och mjolksyra 50 mg/g.

- Ovriga innehdllsimnen &r glycerolmonostearat, betainmonohydrat, makrogol-6-cetostearyleter,
makrogol-25-cetostearyleter, isopropylmyristat, hardfett, kolesterol, natriumklorid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende: Vit krim



Forpackningsstorlekar: 100 gram, polypropentub med ytterkartong

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12, Danderyd, Sverige.

Denna bipacksedel édndrades senast:
30.01.2023



