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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




20. august 2026
PRODUKTRESUMÉ

for

Miniderm, creme (2care4)
0. D.SP.NR.


23208
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Miniderm 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g creme indeholder 200 mg glycerol.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Creme (2care4).
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Tør hud.

4.2 Dosering og administration
Cremen appliceres ved behov, gerne flere gange daglig samt altid efter kontakt med vand.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ingen risiko for systemisk effekt har kunnet ses i kliniske studier af dette lægemiddel.

Miniderm creme indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokale hudreaktioner (f. eks. kontakteksem).

Miniderm creme indeholder ethylparahydroxybenzoat og methylparahydroxybenzoat, som kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsundersøgelser.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Miniderm kan anvendes til gravide og kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Der findes ikke noget som tyder på, at Miniderm påvirker evnen til at køre bil eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Almindelig (>1/100):
Forbigående svie, kløe, prikkende fornemmelse og rødme. Miniderm forårsager ikke flere uønskede hudreaktioner end cremegrundlaget.
4.9 Overdosering

Ingen kendt risiko.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Beskyttende og blødgørende midler.

ATC-kode: D 02 AX.
Miniderm creme indeholder 20 % glycerol i et blødgørende cremegrundlag, som indeholder 24 % fedt. Glycerols vandbindende egenskaber bidrager til normalisering af tør hud.
Miniderm creme kan anvendes til behandling af tør hud hos børn og voksne.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ingen formelle farmakokinetiske studier er udført.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Der foreligger ingen non-kliniske data af relevans for sikkerhedsbedømmelsen, udover de, der er omfattet af produktresuméets øvrige punkter.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Hydrogeneret rapsolie
Cholesterol
Glycerolmonostearat
Makrogolstearat
Cetostearylalkohol
Dimeticon
Tynd paraffinolie
Paraffin
Vaselin
Ethylparahydroxybenzoat (E214)

Metylparahydroxybenzoat (E218)

Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25 °C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Tube.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

2care4 ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

76661
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

20. august 2026
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
Miniderm (2care4), creme 200 mg-g.doc
Side 1 af 3
Miniderm (2care4), creme 200 mg-g.doc
Side 2 af 3

