PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Microcid 1% kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g kram innehaller 10 mg véteperoxid
Hjalpamne med kénd effekt: Propylenglykol
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Impetigo

4.2 Dosering och administreringssatt

Appliceras 2 - 3 ganger dagligen, eller efter behov, pa det infekterade hudomradet.
Behandlingstiden bor inte dverstiga 3 - 4 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt
Undvik kontakt med 6gonen. Microcid innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Undvik samtidig behandling med produkter innehallande jod eller kaliumpermanganat
eftersom dessa paskyndar nedbrytningen av véteperoxid.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Kramen kan anvandas vid amning, men bor ej appliceras pa brostvartorna i direkt anslutning

till amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Microcid har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller hantera maskiner.



4.8 Biverkningar

Nedanstaende tabell visar biverkningar per organklass. Inom varje organklass struktureras
biverkningarna under frekvensrubriker enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Hud och subkutan vévnad
Vanliga: Sveda

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiseptika och sarmedel, ATC-kod: DOSAXO01

Microcid innehaller véateperoxid som stabiliserats i en krambas, baserad pa lipidkristaller.
Vateperoxid har en baktericid effekt pa Stafylococcus aureus och B-haemolytiska
streptokocker.

Resistens mot vateperoxid eller kontaktallergi mot ingaende &mnen har ej pavisats. In vitro
forsok har visat att vateperoxid aven ar verksam mot gramnegativa bakterier sdsom
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis och E. coli samt andra mikroorganismer t ex
Propionebacterium acnes och Candida albicans.

Efter applikation bildas en torr film pa huden som latt kan tvattas av med vatten.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Glycerylmonomyristat
Glycerylmonolaurat
Vattenfri citronsyra
Makrogolstearat
Natriumedetat
Natriumhydroxid
Natriumoxalat
Natriumpyrofosfat
Natriumstannat
Propylenglykol
Salicylsyra
Svavelsyra, 1M
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
- Ejrelevant

6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plasttub 25 g

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sérskilda anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmo

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12336

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1994-09-23 / 2009-09-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2017-06-30
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