Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Calmurid-Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 g enthalten 10 g Harnstoff und 5 g Milchsaure in O/W-Emulsion

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weilde homogene Salbe

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Raue, trockene, schuppige, hyperkeratotische Haut; Rhagaden; unterstitzende
Behandlung von Ichthyosis

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.
Nur zur dufReren Anwendung.

Eine dicke Schicht von Calmurid-Salbe 2mal taglich nach Reinigung mit Wasser auf
das betroffene Areal auftragen. Die Salbe fur 3-5 Minuten auf der Haut belassen,
dann einmassieren. Restliche Salbe mit einem Tuch von der Haut entfernen, nicht
abwaschen. Haufigkeit der Anwendung kann im weiteren Verlauf reduziert werden.
Bei Hyperkeratose an den FuRen Calmurid-Salbe nach einem 15minutigen FuRbad
in warmen Wasser und Trocknung wie beschrieben anwenden.

Wenn keine Besserung oder gar eine Verschlechterung eintritt, ist der Arzt zu
konsultieren.

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Untersuchungen vor.
4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1.
genannten sonstigen Bestandteile

- akut-entzundliche, nassende und infizierte Hautprozesse

- Das Arzneimittel soll nicht extensiv von Patienten mit schwer beeintrachtigter
Nierenfunktion verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung



Auf die gleichen Hautbezirke, die mit Calmurid-Salbe behandelt werden, sollten
gleichzeitig keine anderen &ulerlich anzuwendenden Arzneispezialitaten oder
Kosmetika aufgetragen werden, da die Resorption anderer Wirkstoffe erhoht sein
kann.

Bei Fortbestand der Beschwerden, oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens arztliche Beratung erforderlich.

Kontakt mit den Augen und dem umgebenden Areal vermeiden und das Arzneimittel
nicht bei entziindeter Haut oder offenen Wunden verwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Urea kann die Penetration anderer aktiver Substanzen in die Haut verstarken. Dies
ist im Besonderen fiir Kortikosteroide, Dithranol und 5-Fluorouracil bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es sind keine spezifischen Daten zur Anwendung bei schwangeren Frauen und
wahrend der Stillzeit verfugbar.
Bei Stillenden ist das Arzneimittel von der Brust zu entfernen, bevor gestillt wird.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Calmurid hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8. Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wurden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich (= 1/1000 bis <1/100) voribergehendes Brennen

Calmurid ist azidisch und hypertonisch und kann bei rauen Arealen, Rissen oder
Schleimhauten Schmerzen verursachen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen



Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grolder
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind auffordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nationale Meldesystem
anzuzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

OSTERREICH

1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Unwahrscheinlich. Beim Auftreten von Schmerzen, die Salbe abwaschen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermatika, Emollientia und Hautschutzmittel,
Harnstoff - haltige Mittel, Harnstoff, Kombinationen
ATC-Code: DO2AES51

Als Endprodukt des menschlichen Eiweildstoffwechsels stellt Harnstoff eine
physiologische Substanz dar, die auch in der Haut als Bestandteil der
Feuchthaltefaktoren zu finden ist. Harnstoff vermag die Wasserbindungskapazitat der
Hornschicht zu erhdhen; daneben werden dieser Substanz keratolytische und
proliferationshemmende Eigenschaften zugeschrieben. Es bestehen Hinweise auf
antibakterielle, antimykotische, juckreizstillende und leicht anasthesierende
Wirkungen, wobei die klinische Relevanz dieser Befunde nicht ausreichend belegt
ist. Der Harnstoff wird in seiner Wirkung durch die koérpereigene Substanz Milchsaure
unterstutzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation werden nur wenige Prozent des Harnstoffs resorbiert
und vor allem durch den Urin, in geringem Mal3e auch durch den Schweil}
ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit


http://www.basg.gv.at/

Harnstoff als essentieller Bestandteil des menschlichen Korpers ist toxikologisch
als unbedenklich anzusehen. Fur den Menschen gelten Dosen bis zu 80 g/die i.v.
bzw. 100g/die per os als ungefahrlich. Bei ausschlieRlich topischer Anwendung
kommen derart hohe Dosen auch bei einer Ganzkérperbehandlung nicht zur
Resorption. Erkenntnismaterial Uber Mutagenitat, Kanzerogenitat und
Teratogenitat liegt nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glyzerinmonostearat, Betainmonohydrat, Diethanolamincetylphosphat, Hartfett,
Cholesterol, Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Wegen des niedrigen pH-Wertes von Milchsaure sollten keine anderen Substanzen
beigemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiur die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polyethylentube mit Polypropylenverschluss. Packungsgroéfien: 30 und 50 g.
(Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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