CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
emoliumLEK, (20 mg + 200 mg)/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera: mocznik 20 mg, glicerol 200 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krem emoliumLEK wskazany jest do leczenia suchej skory u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w
kazdym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli, mtodziez i dzieci w kazdym wieku

Krem nalezy stosowa¢ co najmniej dwa razy na dobe, najlepiej po kontakcie z woda.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Krem emoliumLEK zawiera alkohol cetostearylowy, ktéry moze powodowac miejscowe odczyny
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie przewiduje si¢ wptywu na przebieg ciazy, poniewaz ekspozycja ogoélnoustrojowa na glicerol i
mocznik jest znikoma.

Produkt leczniczy emoliumLEK mozna stosowac podczas cigzy.

Karmienie piersia




Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodka/niemowl¢ karmione piersig, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa kobiety karmiacej piersia na glicerol i mocznik jest znikoma. Produkt leczniczy
emoliumLEK mozna stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Ptodnos¢
Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na ptodnos¢, poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na glicerol i
mocznik jest znikoma.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy emoliumLEK nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzgdéw MedDRA, w
obre¢bie kazdego przedziatu czestosci, wedlug malejacego stopnia nasilenia:

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100); rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Przemijajace pieczenie, swedzenie, klucie i
Czesto zaczerwienienie

Zelaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest znane ryzyko przedawkowania mocznika i glicerolu w przypadku ich miejscowego
stosowania.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki keratolityczne i dziatajace ochronnie
Kod ATC: D02AES1

Mechanizm dziatania




Krem emoliumLEK zawiera 20% glicerolu i 2% mocznika w emoliencyjnej, samokonserwujacej si¢
bazie kremowej. Zdolnos¢ produktu leczniczego emoliumLEK do wigzania wody i wzmacniania
bariery skornej przyczynia si¢ do przywrdcenia suchej skory do stanu prawidtowego. Sktad bazy
kremu emoliumLEK umozliwia dostarczenie mocznika i glicerolu do skory i wzmacnia ich dziatanie
terapeutyczne, tj. nawilzenie skory, ztagodzenie $wiadu i dziatanie ochronne.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie wzmacniajgce barier¢ skorma przez produkt leczniczy emoliumLEK oceniano w
prospektywnym wieloosrodkowym randomizowanym badaniu klinicznym prowadzonym metoda
podwojnie slepej proby u 50 0sob dorostych z atopowym zapaleniem skory podczas wywiadu. W
charakterze kremow referencyjnych wykorzystano krem na bazie parafiny i krem o zawartosci 20%
glicerolu jako substancji czynne;.

Celem pierwszorzedowym badania byto ustalenie, czy stosowanie nowego kremu nawilzajacego
(kremu badanego) przez 4 tygodnie wykaze przewage rozumiang jako wzmocnienie bariery skdrnej w
porownaniu z (1) brakiem leczenia i (2) dwoma kremami referencyjnymi u oso6b dorostych ze
sktonnoscig do zaburzen bariery skornej. Wykazano, ze emolienty posiadajace zdolno$¢ wzmacniania
bariery skornej wydiuzaja czas do nawrotu wyprysku atopowego.

Przyjete kryteria oceny wynikow to przeznaskorkowa utrata wody (ang. Trans Epidermal Water Loss
TEWL) i zaczerwienienie po indukcji podraznienia skory.

W poréwnaniu do nieleczonej grupy kontrolnej i dwoch kremoéw referencyjnych funkcja bariery
skornej poprawila si¢ po leczeniu produktem leczniczym emoliumLEK, co stwierdzono po 4
tygodniach leczenia, na podstawie znamiennie stabszej odpowiedzi na $rodek draznigcy w postaci
ograniczenia przeznaskorkowe;j utraty wody (ang. Trans Epidermal Water Loss TEWL).

Pomiar zaczerwienienia skory wykazat, ze ochrona skory przed podraznieniem jest znamiennie lepsza
w grupie leczonej produktem leczniczym emoliumLEK, niz w grupie nieleczonej, czy w grupie
leczonej kremem parafinowym. Nie stwierdzono istotnej réznicy wptywu na zaczerwienienie skory
pomiedzy produktem leczniczym emoliumLEK a kremem zawierajagcym 20% glicerolu.

Dzieci i mtodziez
Krem emoliumLEK mozna stosowac¢ w leczeniu suchosci skory u dzieci w kazdym wieku.

Europejska Agencja lekow uchylita obowigzek przedtozenia wynikéw badan dotyczacych produktu
leczniczego emoliumLEK we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu
suchosci skory. Informacje na temat stosowania kremu u dzieci i mtodziezy znajdujg si¢ w punkcie 4.2.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano ogdlnoustrojowego wchtaniania mocznika i glicerolu, ale przyjmuje si¢, ze jest ono
znikome.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma zadnych innych dodatkowych danych majacych znaczenie dla lekarza przepisujacego produkt,
poza tymi, ktore juz zostaty zawarte w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol 1,3-butylenowy

Olej rzepakowy uwodorniony

Deksopantenol

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci fancucha
Alkohol cetostearylowy



Dimetykon

Parafina stata

Glicerolu monostearynian

Makrogolu stearynian

Triacetyna

Karbomer 50 000 mPas

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

27 miesiecy

Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy po otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Plastikowa tuba (polietylen), 100 g, z zamknigciem typu flip-top (polipropylen) w tekturowym
pudetku.

Plastikowy pojemnik (polipropylen), 500 g, z pompka (polipropylen/polietylen/stal nierdzewna) w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

Al. Niepodleglosci 18

02-653 Warszawa

Tel.: +48 22 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27910

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



