FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN
Oviderm 250 mg/g kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 gram kram innehaller 250 mg propylenglykol.

Hjalpamne med kand effekt
50 mg cetostearylalkohol per gram kram.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit, luktfri kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oviderm anvands for behandling av torr hud.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
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Vuxna (inklusive aldre), ungdomar och barn:
Kramen kan appliceras vid behov, med férdel flera ganger dagligen
och alltid efter kontakt med vatten.

Administreringssatt
Kutan anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Oviderm ska inte anvandas pa brannskadad hud. Toxiska effekter
(hyperosmolalitet, metabolisk acidos) har rapporterats efter kutan
administrering av stora mangder beredningar innehallande
propylenglykol. Det har framst setts vid behandling av omfattande
brannskador. Barn tycks vara kansligare an vuxna.

Undvik applicering i horselgangen eftersom propylenglykol kan
vara ototoxiskt.

Oviderm innehaller cetostearylalkohol, som kan orsaka lokala
hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker under graviditet.
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Amning

FOr att inte utsatta barnet for onodigt oralt intag av propylenglykol
ska Oviderm inte anvandas pa eller omkring brostvartorna vid
amning.

Fertilitet
Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA klassificering av
organsystem inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad:

Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100 till <1/10), mindre
vanliga (= 1/1 000 till < 1/100), sallsynta (=1/10 000 till < 1/1
000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

Klassificering av organsystem  |Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Overgdende sveda, klada,
stickningar och rodnad.
Allergiska reaktioner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 07:51



Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande
medel. Ovriga hudskyddande och uppmjukande medel.
ATC-kod: D02AX

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Oviderm innehaller 25% propylenglykol i en mjukgorande krambas
med ett fettinnehall pa 20%.

Propylenglykol har keratolytiska och vattenbindande egenskaper.
De vattenbindande egenskaperna resulterar i en fuktgivande effekt
som forhindrar xeros. Viss antimikrobiell effekt har uppvisats mot
vissa bakterier och jastsvampar, i synnerhet Malassezia furfur.
Krambasen har mjukgorande och skyddande egenskaper.
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http://www.lakemedelsverket.se/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska uppgifter.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Kokosolja, raffinerad
Cetostearylalkohol

Stearinsyra

Makrogolstearat
Glycerolmonostearat

Natriumcitrat (for pH-justering)
Citronsyra, vattenfri (for pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Plasttub (polyeten), 100 g med ett vitt snapplock av polypropen.
Plastburk (polypropen), 500 g med pumpmekanism.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Galenica AB

P A Hanssons vag 41
205 12 Malmo
Sweden

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
55305

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2017-09-26
Fornyat godkannande: 2022-07-06

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-12-14
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