VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Calmuril® emulsiovoide.

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g emulsiovoidetta sisdltdd 100 mg karbamidia ja 50 mg maitohappoa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Valmisteen kuvaus: Homogeeninen, valkoinen voide.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kuiva hyperkeratoottinen iho. Tktyoosi. Atooppinen ihottuma.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja lapset. Emulsiovoidetta sivellddn iholle kahdesti pdivassi tai joka pesun tai veden késittelyn
jalkeen. Paksumman hyperkeratoosin yhteydessa seké vaikeissa iktyoositapauksissa emulsiovoidetta
sivellddn paksulti ihoon ja annetaan vaikuttaa 3 - 5 minuuttia, ennen kuin se hierotaan ihoon. Hoito
toistetaan péivittdin 1 - 2 viikon ajan ja sen jilkeen tarvittaessa, mieluiten 1 - 2 kertaa viikossa. Jos

késien ja jalkojen ihon sarveiskerros on paksuuntunut, suositellaan kisien ja jalkojen hautomista vedelld
ennen emulsiovoiteen sivelemisti iholle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Valmisteen joutumista silmiin on véltettava.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kliinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa ei ole tiedossa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Tutkimuksia ei ole suoritettu, koska oletetaan, ettd karbamidilla ja maitohapolla ei elimistén luonnollisina
aineenvaihduntatuotteina voi olla vahingollista vaikutusta sikidon ja lapseen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Calmuril-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Valmiste saattaa aiheuttaa 0 - 20 %:lle potilaista ohimenevad paikallista thodrsytysté, kuten kirvelya ja
lammontunnetta, rijppuen ihosairauden vaikeusasteesta ja tyypisti. Joskus on raportoitu
nokkosihottumaa, ihottumaa, ihotulehdusta, ihon punoitusta, rakkulointia ja kutinaa. Valmisteen kdyton
yhteydessa edelld mainittuja haittavaikutuksia on todettu vain yksittiisid tapauksia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Valmisteen pitkdaikaisella ja laaja-alaisella kdytolld ei ole todettu epédsuotuisia vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: ATC-koodi: DO2AEO1

Calmuril sisdltdd 10 % karbamidia, joka antaa valmisteelle voimakkaan hygroskooppisen ja
keratolyyttisen ominaisuuden. Maitohapon lisddminen tekee valmisteesta happaman; sen pH on 3.
Valmiste lievittdd kutinaa. Calmuril sopii parhaiten kuiviin hyperkeratoottisiin thosairauksiin, joissa
solujen aineenvaihdunta on héiriintynyt, seké tiloihin, joissa orvaskeden vesipitoisuus on pienentynyt ja
orvaskeden lapédisevyys vedelle on lisdéntynyt, mikd kuivattaa ihoa. Valmiste vaikuttaa padasiassa
sitomalla vettd, jolloin ihon sarveiskerros pehmenee.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun Calmurilia on annosteltu keskiméérin 19 g 7 - 21 pdivdn ajan, ei ole havaittu muutoksia seerumin
karbamidipitoisuudessa. Karbamidia kdytetdén jopa 1,5 g/painokiloa kohti neurokirurgisissa
toimenpiteissd. Maitohappo on luonnossa esiintyvd bakterisidinen tuote, jonka alhainen pH suojaa ihoa.
Valmisteen kdyton jilkeen (30 g voidetta vastaa 1,5 g maitohappoa) ei ole raportoitu toksisia
vaikutuksia. Maitohappoa voidaan antaa suonensiséisesti jopa 4 g/h ilman toksisia vaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Prekliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Calmuril ei aiheuta toksisia eiké allergisia reaktioita. TAma
johtuu siitd, ettd se sisdltdd aineita, jotka ovat elimiston luonnollisia aineenvaihduntatuotteita, ja niilld on
hyvin alhainen toksisuus. Karbamidia muodostuu maksassa proteiinin luonnollisena hajoamistuotteena, ja
maitohappo on glukoosin luonnollinen hajoamistuote lihaksistossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyserolimonostearaatti, betaiinimonohydraatti, makrogoli-6-setostearyylieetteri, makrogoli-25-
setostearyylieetteri, isopropyylimyristaatti, kovarasva, kolesteroli, natriumkloridi, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Avaamaton pakkaus: Siilytettdva jadkaapissa (2°C - 8°C).
Avattu pakkaus: kdyton aikana voidaan sdilyttdd huoneenlimmossé (15°C - 25°C), kuitenkin
korkeintaan 6 kuukautta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

100 gin polypropeeniputkilo pahvikotelossa.

6.6 Kiytto- ja kiisittelyohjeet

Ei erityisid késittelyohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12, Danderyd, Ruotsi
8. MYYNTILUVAN NUMERO

6032.

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméara: 29.4.1970
Vimeisimméan uudistamisen paivimadra: 1.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.01.2023






PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Calmuril krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram krdm innehéller 100 mg karbamid och 50 mg mjolksyra

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Produktbeskrivning: Homogen, vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Torr hyperkeratotisk hud. Tktyos. Atopiskt eksem.

4.2. Dosering och administreringss:itt

Vuxna och barn: Kriamen appliceras pa huden 2 ganger dagligen eller efter varje tvétt eller kontakt
med vatten. Vid tjockare hyperkeratos samt vid svar iktyos appliceras kramen och far verka i 3-5
minuter innan den masseras in i huden. Behandlingen upprepas dagligen i 1-2 veckor och dérefter vid
behov, helst 1-2 ganger per vecka. Vid fortjockad hud pa hinder och fotter tages ldmpligen ett hand-
eller fotbad innan krdmen appliceras pa huden.

4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4. Varningar och forsiktighet

Undvik kontakt med dgonen.

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktione r
Inga kliniskt signifikanta interaktioner med andra likemedel édr kdnda.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Inga studier har utforts da urea och mjolksyra &r naturliga metaboliter i kroppen och dérmed inte
forvantas ha skadliga effekter pa foster och barn.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner



Calmuril har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvianda maskiner.

4.8. Biverkningar

Produkten kan orsaka 6vergaende lokal hudirritation, sdsom sveda och vdrme, hos 0-20 % av
patienterna, beroende pé typ och svarighetsgrad av hudsjukdomen. Nisselutslag, hudutslag, dermatit,
hudrodnad, blasor och klada har ibland rapporterats. Endast ett fatal fall av ovanstdende biverkningar
har rapporterats med detta likemedel.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9. Overdosering

Inga negativa effekter har observerats vid ldngvarig och omfattande anvandning av produkten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: ATC-kod: DO2AEO1

Calmuril innehaller 10% karbamid, vilket ger den starkt vattenbindande och keratolytiska egenskaper.
Tillsatsen av mjolksyra gor beredningen sur; dess pH &r 3. Produkten lindrar kldda. Calmuril limpar sig
bést vid torra hyperkeratotiska huddkommor, dir den cellulira metabolismen ar rubbad, samt vid
tillstdnd med reducerad vattenhalt i epidermis och 6kad transepidermal permeabilitet for vatten, vilket
medfor uttorkning av huden. Produkten verkar huvudsakligen genom att binda vatten, vilket mjukar upp
hudens hornlager.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Ingen fordndring av serumkoncentrationen av karbamid observerades efter administrering av 1
genomsnitt 19 g Calmuril krdm under 7-21 dagar. Karbamid anvénds i upp till 1,5 g/kg kroppsvikt vid
neurokirurgiska ingrepp. Mjolksyra ér ett naturligt forekommande antibakteriellt &mne vars laga pH
skyddar huden. Inga toxiska effekter har rapporterats efter anvindning av produkten (30 g krim
motsvarar 1,5 g mjolksyra). Mjolksyra kan administreras intravendst upp till 4g/h utan toxiska effekter.

5.3. Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska studier har visat att Calmuril inte orsakar toxiska eller allergiska reaktioner. Detta eftersom
det innehaller &mnen som &r naturliga metaboliter i kroppen och som har mycket lag toxicitet. Urea
bildas i levern som en naturlig nedbrytningsprodukt av protein, och mjolksyra ér en naturlig
nedbrytningsprodukt av glukos i muskulaturen.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning over hjilpimnen

Glycerylmonostearat, betainmonohydrat, makrogol-6-cetostaryleter, makrogol-25-cetostearyleter,
isopropylmyristat, hardfett, kolesterol, natriumklorid och renat vatten.

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

5 ar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Ooppnad forpackning: Forvaras i kylskép (2°C- 8°C).
Oppnad forpackning: kan forvaras i rumstemperatur (15°C- 25°C) under anviindning, dock inte Lingre
dn 6 manader.

6.5. Forpackningstyp och innehall

100 gram, polypropentub i kartong.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga speciella hanteringsinstruktioner.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12, Danderyd, Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6032

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 29.04.1970
Datum fo6r senaste fornyelse: 01.02.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.01.2023



