PREPARATOMTALE
1. LEGEMIDLETS NAVN

Mildison Lipid 1% krem

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hydrokortison 10 mg/g

Hjelpestoffer med kjent effekt
Cetostearylalkohol, benzylalkohol, propylparahydroksybenzoat (E 216)

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Krem

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Inflammatoriske, f.eks. allergiske og klgende hudlidelser. Mildere eksem og eksematgse
hudreaksjoner og roligere faser av kraftigere eksem eller som ledd i nedtrapping fer seponering.
Solforbrenning uten sardannelse.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Pasmares tynt 1-2 ganger daglig. Pga. mulig takyfylaksiutvikling kan intermitterende behandling
benyttes alternativt.

Etter langvarig, kontinuerlig, for hyppig bruk eller utvidet bruk (sterre omrader) av topikale
kortikosteroider er det en potensiell risiko for & utvikle topikalt steroidabstinenssyndrom (TSW-
syndrom) etter plutselig seponering av et produkt (se pkt. 4.4 og 4.8) Dette kan forebygges med en
gradvis seponering av produktet etter langtidsbehandling, istedenfor plutselig avbrudd.

4.3 Kontraindikasjoner

Hudinfeksjoner forarsaket av virus (f.eks. Herpes simplex), sopp eller bakterier. Kjent allergi overfor
innholdsstoffene. Overflatiske keratitter. Sarbehandling, spesielt ulcergse lesjoner (perforasjonsfare).
Overfalsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler

Synsforstyrrelser

Synsforstyrrelser kan rapporteres ved bruk av systemiske og topikale kortikosteroider. Hvis en pasient
far symptomer som takesyn eller andre synsforstyrrelser, skal pasienten vurderes for henvisning til
gyelege for evaluering av mulige arsaker. Dette kan omfatte gré steer, grenn steer eller sjeldne
sykdommer som sentral sergs chorioretinopati (CSCR), som er blitt rapportert etter bruk av systemiske
og topikale kortikosteroider.



Seponeringsreaksjoner

Langvarig, kontinuerlig, for hyppig bruk eller utvidet bruk (sterre omrader) av topikale steroider kan
resultere i nye oppblussinger etter avsluttet behandling (topikalt steroidabstinenssyndrom). En alvorlig
form for nye oppblussinger i form av dermatitt med intens rgdhet, stikkende og brennende falelse som
kan spre seg utover det opprinnelige behandlingsomradet kan utvikle seg. Det er mer sannsynlig at det
oppstar nar gmfintlige hudomrader som f.eks ansikt og hudfoldene behandles. Skulle det oppsta en
oppblussing av tilstanden i lgpet av dager til uker etter vellykket behandling bar en
seponeringsreaksjon mistenkes. Ny pafaring bar gjeres med forsiktighet og rad fra spesialist bar sgkes
i disse tilfellene eller andre behandlingsalternativer vurderes.

Langvarig, kontinuerlig behandling av barn bgr unngas hvis mulig, da binyresuppresjon kan
forekomme selv uten okklusjon. Langvarig anvendelse i ansiktet er ugnsket. Forsiktighet ved bruk i og

omkring gyet (glaukomutvikling).

Mildison Lipid inneholder benzylalkohol, cetostearylalkohol og propylparahydroksybenzoat
Benzylalkohol kan forarsake allergiske reaksjoner og milde lokale irritajoner. Cetostearylalkohol kan
forarsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakeksem), og propylparahydroksybenzoat kan forarsake

allergiske reaksjoner (mulig farst etter en stund).

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen Kkjente.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet: Kortikosteroider er teratogene i dyreforsgk. Relevansen av dette for mennesker er usikker,
da det hittil ikke er pavist gkt forekomst av misdannelser etter bruk av kortikosteroider i
svangerskapet. Etter systemisk langtidsbehandling av gravide med kortikosteroider har det blitt pavist
redusert fadsels- og placentavekt. Det foreligger ogsa en risiko for binyresuppresjon hos det nyfadte
barnet. VVed topikal applikasjoner er risikoen for fosterskadelige effekter liten.

Amming: Ved topikal applikasjon er det lite sannsynlig at barn som ammes blir pavirket. Brystene ma

ikke pasmagres rett far amning.

4.7 Pavirkning av evnen til & kjare bil eller bruke maskiner

Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100):

Ikke kjent (kan ikke anslas ut i fra tilgjengelige data):

Hud: Maskering eller spredning av
infeksjoner, maskering eller utvikling av
kontakteksem.

@yesykdommer: Takesyn*

(*Se ogsa pkt. 4.4)

Hud- og underhudssykdommer:
Seponeringsreaksjoner - rgdhet i huden som
kan strekke seg til omrader utenfor det
opprinnelige berarte omradet, brennende
eller stikkende falelse, klge, hudavskalling,
sivende pustler (se pkt. 4.4).

Systemeffekter kan forekomme hos barn ved langvarig okklusjonsbehandling av store hudomrader.



Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til a
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema

4.9 Overdosering

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Gruppe | Kortikosteroid (milde), ATC-kode: DO7A A02.
Virkningsmekanisme: Inflammasjonshemmende og klgestillende.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon. Kan absorberes. Store regionale variasjoner. Systemeffekter kan forekomme ved
langvarig okklusjonsbehandling over store hudomrader, farst og fremst hos barn.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

Ingen prekliniske data av sikkerhetsmessig betydning foreligger.

6. FARMASAYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Huvit vaselin, lett flytende parafin, cetostearylalkohol, makrogol 25 cetostearyleter, vannfri sitronsyre
(E 330), vannfri natriumcitrat (E 331), benzylalkohol, propylparahydroksybenzoat (E 216), renset
vann.

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant

6.3 Holdbarhet

3ar

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Tube. 15, 30 og 100 g.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.


http://www.legemiddelverket.no/meldeskjema
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