Läkemedelsverket 2010-03-11


Produktresumé

1 Läkemedlets namn

LHP 

2 Aktiva innehållsämnen

1% väteperoxid 
3 Läkemedelsform

Kräm

4 Kliniska uppgifter

4.1 Indikationer

Antiseptisk kräm som håller rent från bakterier i mindre, ytliga sår t ex

skrubbsår, skavsår, trasiga nagelband, självsprickor, munsår och insektsbett. Därmed motverkas infektion i såret.
4.2 Dosering

Appliceras 1-2 gånger dagligen, på det skadade hudområdet. Behandlingstiden 

bör inte överskrida 2 veckor.
4.3 Kontraindikationer

Dokumentation för ställningstagande till sådana saknas.

4.4 Varningar och försiktighetsmått

Undvik kontakt med ögonen. 
4.5 Interaktioner

Undvik samtidig behandling med produkter innehållande jod eller 

kaliumpermanganat eftersom dessa påskyndar nedbrytningen av väteperoxid. Effekten av samtidig administration av andra utvärtes läkemedel, inklusive naturläkemedel, är icke studerad.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Krämen kan användas vid graviditet.
Amning

Krämen kan användas vid amning, men bör ej appliceras på bröstvårtorna i direkt anslutning till amningen.

4.7 Trafikvarning

-
4.8 Biverkningar

Kortvarig sveda i samband med applikation.
4.9 Överdosering

Uppgifter ej tillgängliga.
5 Farmakologiska egenskaper

Terapeutisk klassifikation 

D08
5.1 Farmakodynamik

Väteperoxid är ett välkänt antiseptiskt medel, som har visats ha effekt på ett flertal gram-positiva och gram-negativa bakterier. Verkningsmekanismen är ej helt klarlagd. Det är inte känt att patogena bakterier eller svampar utvecklar resistens mot väteperoxid.

5.2 Farmakokinetik

Inga data tillgängliga.
5.3 Prekliniska uppgifter

Inga uppgifter tillgängliga. 
6 Farmaceutiska uppgifter

6.1 Innehållsämnen

Procentuell formulering (w/w %)


Glyceryl monolaurat
7.0


Glyceryl monomyristat
21.0


Polyoxyethylen(100)stearat
1.0


Propylenglycol
2.0


Citronsyra
0.9


Natriumhydroxid till ph 4.5-4.8         ca
0.3


Svavelsyra, 1M
0.04


Natriumoxalat
0.14


Salicylsyra
0.1


Natriumedetat
0.05


Natriumpyrofosfat
0.025


Natriumstannat
0.04


Renat vatten till 
100.0

6.1.a
Egenskaper hos läkemedelsformen

-
6.2 (Blandbarhet)

-
6.3 Hållbarhet

2 år. 
6.4 Förvaringsanvisningar

Förvara krämen i rumstemperatur (15-25°C).
6.5 Förpackning

Plasttub 10 g 
6.6 Anvisningar för hantering

-
7 Den som innehar godkännandet

Bioglan AB

Box 503 10
SE-202 13 Malmö
8 Godkännandenummer

MT nr 141 57
9 Datum för första godkännande/förnyat godkännande

1998-03-05
2003-03-05

10 Datum för översyn av produktresumén

2010-03-11

