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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




31. juli 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Mildison Lipid, creme

0.
D.SP.NR.


06783

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Mildison Lipid
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hydrocortison 1 % (10 mg/g).

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: 
Cetostearylalkohol, benzylalkohol og propylparahydroxybenzoat (E 216).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Creme
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Dermatitis, især allergiske og toksiske eksemer samt psoriasis.

4.2
Dosering og administration
Påsmøres 1-3 gange daglig.

Pludselig seponering af topikale kortikosteroider udgør en potentiel risiko for at udvikle topisk steroidseponeringssyndrom (TSW) efter langvarig og kontinuerlig anvendelse, for hyppig anvendelse eller anvendelse på større områder (se pkt. 4.4 og 4.8). Dette kan undgås ved gradvis seponering af præparatet efter langtidsbehandling i stedet for en brat seponering.   

4.3
Kontraindikationer

· Rosacea. 

· Perioral dermatit. 

· Acne vulgaris.

· Hudinfektioner med mindre infektionen behandles samtidig. 

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Generelt bør behandlingen ikke udstrækkes til mere end 4-6 uger, medmindre patienten regelmæssigt kontrolleres af læge.

Hvis der udvikles lokal irritation bør behandling med hydrocortison seponeres.

Ved tilstedeværelse af en infektion, bør der administreres et hensigtsmæssigt antifungalt eller antibakterielt middel. Hvis der ikke umiddelbart ses tydeligt respons, bør kortikosteroidet seponeres, indtil infektionen er under kontrol.

Kortikosteroider kan maskere, aktivere og forværre en hudinfektion. Hvis infektionen trods behandling forværres, skal Mildison Lipid seponeres.
Okklusiv forbinding bør undgås, hvis der er tegn på sekundær infektion.

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Mildison Lipid bør ikke anvendes i åbne sår.

Der bør udvises forsigtighed ved behandling af dermatoser med eller uden pruritus i ano-genitalområdet.

Behandling med kortikosteroider i ansigt, intertriginøse områder og andre områder med tynd hud kan medføre hudatrofi og øget absorption. 

Behandling under okklusion bør begrænses.  

Behandling af børn bør ske med forsigtighed.

Undgå kontakt med øjnene.

Bør kun anvendes kortvarigt på øjenlåg på grund af risiko for glaukom og kortikal katarakt.

Længerevarende brug af topikale kortikosteroider i ansigtet kan medføre katarakt og glaukom. 

Patienter i længerevarende behandling bør observeres for binyrebark-insufficiens, Cushing’s syndrom, hyperglykæmi og glukosuri. Børn har på grund af deres relativt store legemsoverflade større risiko for at udvikle bivirkninger i form af binyrebark-insufficiens og Cushing’s syndrom. Okklusionsbehandling øger risikoen for systemiske bivirkninger.

Langvarig og kontinuerlig anvendelse, for hyppig anvendelse eller anvendelse på større områder af topikale steroider kan medføre udvikling af rebound-effekt efter behandlingsophør (topisk steroidseponeringssyndrom). Der kan udvikles en alvorlig form for rebound-effekt i form af dermatitis med intens rødme, svie og brændende fornemmelse, der kan sprede sig ud over det initiale behandlingsområde. Det er mere sandsynligt, at det opstår, når sarte hudområder såsom ansigtet og fleksurer behandles. Såfremt der sker en genopståelse af tilstanden inden for dage til uger efter vellykket behandling, bør en seponeringsreaktion mistænkes. Genbehandling skal ske med forsigtighed, og specialistrådgivning anbefales i disse tilfælde, ellers bør der overvejes andre behandlingsmuligheder. Pludselig seponering efter længere tids anvendelse medfører rebound fænomen (se ovenfor). Dette kan forhindres ved langsom aftrapning af behandlingen.

Hjælpestoffer
Indeholder benzylalkohol, som kan medføre allergiske reaktioner og forårsage mild lokal irritation.

Indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontaktdermatit). 

Indeholder konserveringsmidlet propylparahydroxybenzoat (E216), som kan give allergiske reaktioner, der kan optræde efter behandlingen.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Mildison Lipid kan anvendes til gravide.

Hydrocortison passerer placenta efter absorption og kan derfor påvirke fosteret. Dette er kun af betydning, når store hudområder behandles intensivt med potente kortikosteroider. Data fra et stort antal tilfælde hvor gravide blev behandlet med hydrocortison indicerer ingen skadelig virkning på svangerskabet eller på fosterets/det nyfødte barns sundhedstilstand.

Amning:

Mildison Lipid kan anvendes i ammeperioden.

Hydrocortison udskilles i modermælk, men risiko for påvirkning af det ammede barn er usandsynlig ved terapeutiske doser.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Mildison Lipid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Incidensen af kendte bivirkninger, inklusive binyrebarkinsufficiens afhænger af dosis, behandlingsvarighed, behandlingsområdes størrelse, leverfunktion og samtidig brug af okklusionsbandage. Ved at benytte den laveste dosis, der giver tilfredsstillende kontrol af sygdommen og kortest mulig behandlingstid kan forekomsten af uønskede bivirkninger minimeres.

Ved korrekt anvendelse ses ikke systemiske bivirkninger, herunder diabetogen effekt, hypertension, Cushing’s syndrom, depression eller osteoporose.

	Infektioner og parasitære sygdomme 

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Sekundær infektion, maskering af infektion, forværring af infektion.



	Det endokrine system 

Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)


	Binyrebarkhæmning.



	Øjne

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Sløret syn*

	Hud og subkutane væv 

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Kontaktdermatit.

Hudatrofi (ofte irreversibel), teleangiektasi, purpura, striae, erytem herunder steroid-rosacea, steroid-akne, perioral dermatit, hypopigmentering, hypertrikose. 

Seponeringreaktioner – rødme af huden, der kan strække sig til områder ud over det oprindeligt berørte område, brændende eller sviende fornemmelse, kløe, hudafskalning, væskende pustler*.





*Se også pkt. 4.4.

Indberetning af formodede bivirkninger


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

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Der er kun rapporteret om akut toxicitet og/eller død efter overdosering i sjældne tilfælde.

Behandling:

Behandlingen af overdosering er typisk symptomatisk og understøttende.

4.10
Udlevering

HA
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kortikosteroider, svagt virkende (gr. I), til udvortes brug, usammensatte, ATC-kode: D 07 AA 02.
Mildison Lipid har en antiinflammatorisk og vasokonstriktiv virkning, som undertrykker den inflammatoriske reaktion i huden.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter applikation af Mildison Lipid ligger hydrocortison som et depot i epidermis, hovedsageligt i stratum corneum. Penetrationsdybden øges ved okklusion. Systemiske virkninger ses ikke ved behandling med rekommanderede doser.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

Ingen særlige fund.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Paraffin, hvid blød: paraffinolie, tynd: Cetostearylalkohol; macrogol 25 cetostearylether; citronsyre, vandfri (E330); natriumcitrat, vandfri (E331): benzylalkohol; propylparahydroxybenzoat (E216); vand renset.

6.2
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid

3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. 

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tube, 15, 30 og 100 g.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm


Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


13158

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


30. juni 1989

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


31. juli 2023
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