PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Miniderm 20 % kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kram innehaller glycerol 200 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram.

Vit kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Torr hud.

4.2 Dosering och administreringssatt

Kramen smorjes in vid behov, garna flera ganger dagligen samt alltid efter kontakt med
vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ingen risk for systemeffekt har kunnat ses i kliniska studier av detta lakemedel.
Miniderm kram innehaller cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem).

Miniderm kram innehaller etyl- och metylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Formella interaktionsstudier ar ej utférda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Miniderm kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det finns inget som tyder pa att Miniderm paverkar formagan att kdra bil eller anvanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Vanliga  Overgdende sveda, klada, stickningar, och rodnad. Miniderm ger dock inte upphov
(>1/100) till fler oonskade hudreaktioner an dess krambas.

4.9 Overdosering
Ingen kénd risk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande medel,
ATC-kod D02AX

Miniderm kram innehaller 20 % glycerol i en mjukgdrande krambas med 24 % fett. Glycerols
vattenbindande egenskaper bidrar till normalisering av torr hud.

Miniderm kram kan anvandas vid behandling av torr hud hos barn och vuxna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Inga formella farmakokinetiska studier utférda.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Hydrerad rapsolja

Kolesterol
Glycerolmonostearat
Makrogolstearat
Cetostearylalkohol

Dimetikon

Lattflytande paraffin

Fast paraffin

Vaselin
Etylparahydroxibensoat (E 214)
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plasttub (polyeten), 100 g, med snapplock.

Plasttub (polyeten), 210 g, med snapplock.
Plastburk (polypropen) med pump, 380 g.
Plastburk (polypropen) med pump, 500 g.

Dubbelforpackning 600 g innehallande plastburk (polypropen) med pump, 500 g + plasttub
(polyeten), 100 g, med sné&pplock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
ACO HUD NORDIC AB, Box 622, 194 26 Upplands Vésby

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
16221
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2000-12-15/ 2010-12-15

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-10-16
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