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PRODUKTRESUMÉ

for

Microcid, creme 1% 
0. D.SP.NR.


9164

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Microcid

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hydrogenperoxid 1% (10 mg/g) som hydrogenperoxiddiluendum 30%.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Creme.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Hudinfektioner forårsaget af bakterier.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Voksne:

Påsmøres det angrebne hudområde i et tyndt lag 2 - 3 gange daglig i højst 1-2 uger.

Børn:

Der er ikke erfaring med anvendelse af Microcid creme til børn under 2 år.  

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for hydrogenperoxid eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
Må ikke anvendes sammen med andre stoffer til lokal anvendelse. (F.eks. farmaka og desinfektionsmidler).
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Undgå kontakt med øjnene.
Se endvidere pkt. 4.5. 

Indeholder propylenglycol som kan give irritation af huden.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Må ikke anvendes sammen med andre stoffer til lokal anvendelse, da hydrogenperoxid kan reagere kemisk med f.eks. hypochlorit, der dannes ved nedbrydning af chloramin. 
Må ikke anvendes på sår, der har været behandlet med kaliumpermanganat, da der kan ske en varmeudviklende kemisk reaktion. 
4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Microcid kan anvendes til gravide.
Amning

Microcid kan anvendes i ammeperioden. Bør dog ikke anvendes på brystvorterne før amning.   

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.
Microcid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger
	Dermatologiske lidelser

Almindelig (>1/100 og <1/10) 

Frekvens ukendt
	Forbigående brændende fornemmelse.

Kontaktdermatitis.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirking.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering


Ingen.

4.10
Udlevering


HF

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: D 08 AX 01. Andre antiseptica og  desinficerende midler.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Hydrogenperoxid er et velkendt antiseptisk stof, der er effektivt over for hovedparten af patogene mikroorganismer.


Den antiseptiske virkning tilskrives frigørelsen af ilt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Virkningen af hydrogenperoxid i fravær af en stabilisator er kortvarig og ophører, når fraspaltningen af ilt er afsluttet.


Penetrationsevnen er ringe.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Der er ikke kendskab til, at patogene bakterier eller svampe udvikler resistens over for hydrogenperoxid. 

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Citronsyre, vandfri; glycerolmonolaurat; gly​cerolmono​myristat; dinatriumedetat dihydrat; natriumhydroxid; tetranatriumoxalat; natrium​pyrophosphat; natrium​stannat; polyoxyethylen (100) stearat; propylenglycol; salicylsyre; svovlsyre; vand, renset.

6.2
Uforligeligheder


Chlor, iod, permanganater og andre stærkt oxiderende forbindelser. 

6.3
Opbevaringstid


2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25(C.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tube (polyethylen).

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Bioglan AB


Borrgatan 31


Box 50310

SE-202 13 Malmö


Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16661

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


8. november 1995 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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