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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




24. august 2020
PRODUKTRESUMÉ

for

Zipzoc, imprægneret gaze
0.
D.SP.NR.


09787

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Zipzoc

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

20 % zinkoxid.

Hver strømpe (80 cm × 7 cm) indeholder ca. 41,5 g salve.

En liste over alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Imprægneret gaze

Zipzoc er en steril rayonstrømpe imprægneret med en salve, der indeholder zinkoxid.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Anvendes som et hjælpemiddel i behandlingen af kroniske venøse bensår. Hvor kronisk venøs insufficiens er til stede, kan strømpen anvendes som et primært kontaktlag under en kompressionsforbinding eller en almindelig strømpe.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Zipzoc bør anvendes, så den dækker underbenet fra foden (men ikke tæerne) til under knæet. Alle folder skal rettes ud. Hvis lægmusklen er usædvanlig stor, skal der udvises forsigtighed, når strømpen påføres, for at undgå at bevægeligheden i underbenet begrænses. For at beskytte tøjet, bør der lægges en egnet bandage oven på Zipzoc. Hvis kronisk venøs insufficiens er til stede, kan den imprægnerede strømpe anvendes som et primært kontaktlag under en kompressions​forbinding.

Hyppighed og varigheden af brugen vil afhænge af de kliniske omstændigheder, dog skal Zipzoc skiftes mindst en gang om ugen.

Administration

Til kutan anvendelse.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
Arterielle bensår.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hvis den ydre forbinding ikke er egnet, eller hvis strømpen ikke skiftes tilstrækkelig hyppigt, kan det bevirke, at strømpen tørrer ud.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Intet tyder på, at Zipzoc ikke bør kunne anvendes under graviditet.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ingen mærkning.

Det er usandsynligt, at der vil være nogen virkninger.

4.8
Bivirkninger

Almene lidelser og reaktioner på indgivelsesstedet
Meget sjælden: Smerter på indgivelsesstedet

Meget sjælden: Ødem

Sygdomme i hud og subkutane væv

Meget sjælden: Folliculitis på indgivelsesstedet

Meget sjælden: Erythema

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

Ingen kendte.

4.10
Udlevering

HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: D 09 AB 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Strømpen består af tubulær rayon-gaze imprægneret med zinkoxid 200 mg/g i salveform. Zinkoxid har en lindrende og beskyttende virkning. Zipzoc har ingen indvirkning på den underliggende tilstand af kroniske venøse bensår men kan anvendes under en egnet kompressionsforbinding, hvor kronisk venøs insufficiens er et problem.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ikke relevant.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Paraffinolie, hvid paraffin

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares under 30 (C.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Poser lamineret med polyethylenaluminiumsfolie med en enkelt strømpe i hver.

Papæsken indeholder 1, 4 eller 10 poser. 

Hver enkelt pose indeholder en tubulær Rayon-gaze strømpe imprægneret med ca. 41,5 g salve. 

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Evolan Pharma AB

PO Box 120
182 12 Danderyd
Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


19025

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


30. april 1998 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


24. august 2020
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