SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Oviderm 250 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
1 gramm af kremi inniheldur 250 mg af propylenglykoli.

Hjalparefni med pekkta verkun:

50 mg af cetdsterylalkoholi i hverju grammi af kremi.
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

Hvitt, lyktarlaust krem.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Oviderm er notad til medferdar vid hudpurrki.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir (einnig aldradir), unglingar og born:
Nota ma kremid eftir porfum, helst nokkrum sinnum & dag og alltaf eftir snertingu vid vatn.

Lyfjagjof
Til notkunar & hae.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki ma nota Oviderm & brennt hudsveedi. Greint hefur verid fra eiturverkunum (aukinni flaeedispennu,
bl6dsyringu) eftir notkun lyfja sem innihalda propylenglykdl & hud pegar pau eru notud i miklu magni.
Eiturverkanirnar hafa einkum komid fram vid medhdndlun Gtbreiddra brunasara. Born virdast vera

vidkveemari fyrir peim en fullordnir.

Fordist ad bera kremid i hlustir vegna pess ad propylenglykdl kann ad hafa eiturhrif & heyrnartaug eda innra
eyra.

Oviderm inniheldur cetésterylalk6hol sem getur valdid stadbundnum vidbrogoum i hao (t.d. snertinGdbolgu).

4,5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir



EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin &hztta af notkun kremsins & medgdngu er pekkt.

Brjostagjof
Konur sem eru med barn a brjosti mega ekki nota Oviderm a eda i kringum geirvortur til ad koma i veg fyrir
ad propylenglykol berist i munn barnsins.

Frj6semi
Engin pekkt ahetta.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir MedDRA-liffeeraflokkum innan hvers tidniflokks og eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Mjog algengar (> 1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar

(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir

HUo og undirhuo

Algengar Skammvinnir stingandi verkir, kladi, stingir og rodi.
Ofnaemisvidbrogd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

A ekki vid.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hudlyf, mykjandi og hudverndandi lyf, énnur mykjandi og hudverndandi Iyf.
ATC-flokkur: DO2AX.

Verkunarhattur og lyfhrif

Oviderm inniheldur 25% propylenglykdél i mykjandi kremstofni med 20% fituinnihaldi.

Propylenglykdél hefur hornhGdarleysandi og vatnsbindandi eiginleika. Vatnsbindingin hefur rakagefandi ahrif
sem koma i veg fyrir vefjapurrk. Synt hefur verid fram & einhver 6rverueydandi ahrif gegn akvednum
bakterium og gersveppum, einkum Malassezia furfur.

Kremstofninn hefur mykjandi og verndandi eiginleika.
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5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hreinsud kokosfeiti

Cetosterylalkéhdl

Sterinsyra

Makrégélsterat

Glyserélmoénosterat

Natriumsitrat (til ad stilla pH-gildi)

Vatnsfri sitronusyra (til ad stilla pH-gildi)

Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3aér

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plasttipa (p6lyetylen), 100 g med hvitu smelluloki Gr pélypropyleni.
Plastilat (polyprépylen), 500 g med pumpu.

Tvofold pakkning, 600 g, sem inniheldur plastilat (polyprépylen) med deelu, 500 g + plasttapu (pdlyetylen),
100 g med hvitu smelluloki ar pélyprépyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.



7. MARKABSLEYFISHAFI

Galenica AB

P A Hanssons vag 41

SE-205 12 Malmé

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/17/050/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. jali 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. desember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. nbvember 2024.



