PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Mildison Lipid 1% krdm

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g kram innehaller:
Hydrokortison 10 mg

Hjélpdmnen med kénd effekt:
Cetostearylalkohol 60 mg
Bensylalkohol 7,5 mg
Propylparahydroxibensoat 0,5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akuta och kroniska eksem av olika genes.

4.2 Dosering och administreringssatt

Appliceras tunt tva gdnger om dagen. Efter den forsta forbattringen kan doseringen minskas
till 1 gang om dagen eller 2-3 ganger i veckan och alterneras med annan mjukgdrande terapi.

Vid langvarig kontinuerlig, for frekvent anvandning eller anvandning pa allt foér stora
omraden med topikala steroider finns det en potentiell risk for att utveckla rebound-symtom
(topikal steroidutsattningssyndrom) vid plétslig utsattning av behandlingen (se avsnitt 4.4 och
4.8). Detta kan forebyggas genom att behandlingen gradvis trappas ner efter langvarig
anvandning, istéllet for att abrupt avbrytas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Vid infektioner férorsakade av bakterier, patogena svampar eller parasiter skall lokala
glukokortikoider anvandas endast om samtidig kausal terapi ges.

4.4 Varningar och forsiktighet

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en

patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man Gvervéga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta



katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom central serés korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Topikal steroidutsattningssyndromLangvarig kontinuerlig, for frekvent anvandning eller
anvandning pa allt for stora omraden med topikala steroider kan leda till att rebound-symtom
utvecklas nér behandlingen avslutas (topikal steroidutsattningssyndrom). En allvarlig form av
rebound-symtom kan utvecklas i form av dermatit med intensiv rodnad, stickande och
brannande kansla som kan sprida sig utanfor det initiala behandlingsomradet. Det ar mer
sannolikt att det uppstar nar 6mtaliga hudomraden som ansiktet och bojveck behandlas.
Utséttningsreaktion bor misstankas om tillstandet aterkommer inom dagar till veckor efter
framgéngsrik behandling. Aterapplicering bor ske med forsiktighet och radgorande med
specialist rekommenderas i dessa fall, alternativt boér andra behandlingsalternativ évervégas.
Undvik kontakt med konjunktivan.

Bor inte anvéandas i Oppna sar.

Vid langtidsbehandling av svara eksem pa stora kroppsytor pa sma barn bor risken for
systemeffekt beaktas.

Barn under 2 &r bor endast behandlas efter lakarordination.

Mildison Lipid innehaller bensylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal
irritation, cetostearylalkohol som kan ge lokal hudreaktion (t ex kontakteksem) och
propylparahydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet, amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Hydrokortison passerar 6ver i modersmjolken men risk for paverkan pa barnet synes

osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Mindre vanliga | Séllsynta Mycket sallsynta Ingen k&nd frekvens
>1/1000, >1/10 000, <1/1000 | <1/10 000 (kan inte beraknas
<1/100 fran tillgangliga
data)
Ogon Dimsyn*
Endokrina Binjurebarkshdmning
systemet




Hud och
subkutan
vavnad

Hudirritation,
kontaktdermatit

Atrofi (ofta
irreversibel med
fortunning av
epidermis),
telangiektasi,
purpurea, striae,
pustulds akne,
perioral dermatit,
pigmentforandringar,
dermatit och eksem.

Utsattningsreaktioner
— hudrodnad som
kan sprida sig
utanfor det
ursprungligen
berorda hudomradet,
brannande eller
stickande kénsla,
klada, fjallning,
vatskande blasor (se
avsnitt 4.4).

*Se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mild glukokortikoid (Grupp 1), ATC-kod: D0O7AA02

Mildison Lipid kram har en inflammationshammande och kladstillande effekt.

Efter applikation ligger hydrokortison som ett depot i epidermis, huvudsakligen i stratum
corneum. Penetrationsdjupet 6kas vid ocklusion.
Krambasen i Mildison Lipid krdm &r en olja i vatten emulsion med hog koncentration fett.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter



http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Cetostearylalkohol, makrogol 25 cetostearyleter, lattflytande paraffin, vitt vaselin,
propylparahydroxibensoat (E216), bensylalkohol, vattenfritt natriumcitrat, vattenfri
citronsyra, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub

Forpackningsstorlekar: 15 g, 30 g och 100 g

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10829

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 16 september 1988
Datum for den senaste fornyelsen: 16 september 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-26
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