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PRODUKTRESUME
for

Brentacort, creme

0. D.SP.NR.
03789
1. LAEGEMIDLETS NAVN
Brentacort
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZTNING

20 mg/g miconazolnitrat og 10 mg/g hydrocortison.

Hjelpestoffer, som behandleren skal vaere opmeerksom pa:

- Butylhydroxyanisol

- Benzoesyre. Dette legemiddel indeholder 30 mg benzoesyre pr. tube med 15 g creme
og 60 mg benzoesyre pr. tube med 30 g creme, svarende til 2 mg/g creme.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Creme
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Eksematase hudlidelser inficeret med miconazolfglsomme svampe.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Voksne
Pasmgres de afficerede partier 2 gange daglig. Behandlingen fortsaettes 1-2 uger efter

symptomfrihed.

1. Skru heetten af.
2. Bryd tubens forsegling ved at trykke spidsen i hattens yderside mod tubens spids.
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4.3

4.4

Peaediatrisk population

Forsigtighed tilrades hos spadbgrn og bgrn , nar Brentacort pafares starre overflader eller
under okklusive bandager inklusive bleer. Langvarig kontinuerlig lokal brug af kortiko-
steroider hos spaedbgrn bgr undgas (se Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende
brugen).

Zldre
Hos &ldre forekommer der naturlig udtynding af huden, hvorfor kortikosteroider kun bar
anvendes sparsomt og i kortere perioder.

Kontraindikationer

— Overfglsomhed over for miconazolnitrat eller andre imidazolderivater, hydrocortison
eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1

— Rosacea

— Perioral dermatitis

— Acne

— Bakteriel eller viral infektion.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Ved symptomer pa irritation bar behandlingen stoppes.
Undga kontakt med gjnene.

Forsigtighed tilrades iser hos spaedbgrn og bgrn, nar Brentacort appliceres pa storre arealer
eller under okklusiv forbinding (f.eks. ble) eller anvendes i ansigtet.

Hos mindre barn bar langvarig behandling med kortikosteroider undgas. Adrenal
suppression kan forekomme selv uden okklusion.

Applicering af Brentacort i store dele af eller under okklusiv forbinding i ansigtet bar
undgas.

Pa grund af Brentacorts indhold af kortikosteroid bgr produktet ikke anvendes til langtids-
behandling. Nar farst symptomerne pa en inflammation er forsvundet, kan behandlingen
fortseettes med miconazolholdig creme 20 mg/g.

Brentacort kan beskadige visse syntetiske materialer, derfor anbefales bomuldsundertgj, hvis
det afficerede omrade kommer i kontakt med tgj.

Alvorlige overfalsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi og angiogdem, er blevet
rapporteret ved behandling med topikale legemidler med miconazol. Hvis der opstar en
reaktion, der tyder pa overfalsomhed eller irritation, bagr behandlingen stoppes. Brentacort
ma ikke komme i kontakt med slimhinderne i gjnene.

Latexprodukter sasom pessarer og kondomer til kontraception bar ikke komme i kontakt
med Brentacort, eftersom leegemidlets indholdsstoffer kan beskadige latexen.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser.
Ved symptomer som slaret syn eller andre synsforstyrrelser bar det overvejes at henvise
patienten til oftalmolog med henblik pa vurdering af de mulige arsager; disse kan vaere gra
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4.5

4.6

4.7

4.8

steer, glaukom eller sjeldne sygdomme sasom central sergs korioretinopati (CSCR), som er
indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Indeholder butylhydroxyanisol (E320) som kan give lokalt eksantem (f.eks.
kontaktdermatit) og irritation af gjne og slimhinder.

Indeholder benzoesyre (E210), som kan medfere lokal irritation og kan gge gulsot (gulning
af huden og gjnene) hos nyfadte (op til 4 uger).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Miconazol administreret systemisk er kendt for at hemme CYP3A4/2C9. Da absorption af
miconazolnitrat efter topikal applikation er begranset (se pkt. 5.2), forekommer klinisk
relevante interaktioner meget sjeeldent. Forsigtighed tilrades og antikoagulant effekt bar
monitoreres ved patienter i behandling med orale antikoagulantia sa som warfarin.
Virkningerne og bivirkningerne af visse leegemidler (f.eks. orale antidiabetika og
phenytoin) kan gges nar de administreres sammen med miconazol og forsigtighed bar
udvises.

Miconazol er en CYP3A4 heemmer, som kan nedsette hastigheden af metabolismen af
hydrokortison. Serum koncentrationerne af hydrokortison kan vare hgjere ved brug af
Brentacort sammenlignet med topikale preeparater, der indeholder hydrokortison alene.

Graviditet og amning

Fertilitet
Reproduktionsforsgg pa dyr med miconazol har ikke vist nogen effekt pa fertiliteten. Der
er ikke udfart reproduktionsforsgg pa dyr med hydrocortison til vurdering af fertiliteten.

Graviditet
Forsigtighed tilrades under graviditet. Behandling af sterre omrader samt under okklusiv
forbinding ber undgas.

Miconazol har ikke vist sig teratogent hos dyr, men der er set embryotoksicitet ved doser,
der var toksiske for moderdyr. Kortikosteroider passerer placenta og kan derfor pavirke
fostret (se pkt. 5.3).

Amning

Der foreligger ikke tilstraekkelige og velkontrollerede studier af lokal administration af
Brentacort under amning. Det vides ikke, om lokal administration af Brentacort pa huden
kunne fare til systemisk absorption af sa store mangder, at hydrocortison og miconazol
ville kunne pavises i human melk. Forsigtighed tilrades i ammeperioden. Behandling af
store hudomrader og applikation under okklusive bandager bgr undgas i denne periode.

Virkninger pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner
Ikke markning.
Ikke relevant.

Bivirkninger
Bivirkninger baseret pa rapportering fra kliniske studier og erfaringer efter markedsfering:
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4.9

4.10

Tabel A viser bivirkninger, som er blevet rapporteret ved behandling med Brentacort
creme fra kliniske studier og efter markedsfering. Bivirkninger inddeles efter hyppighed
som falger:

Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til
<1/100), sjelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

Tabel A: Bivirkninger der er rapporteret i kliniske studier og efter markedsfgring
hos voksne og paediatriske patienter behandlet med Brentacort creme

Bivirkninger
Hyppighed
Organklasse Almindelig | Ikke almindelig Ikke kendt
>1/100 til | (>1/1.000 til <1/100) | (kan ikke estimeres ud fra
<1/10) forhandenvarende data)
Anafylaktisk reaktion,
Immunsystemet overfglsomhed
Hudirritation, Angiogdem, udslat,
Almene symptomer ?raendende _ kon‘gaktdermat_itis, erytem,
: o ornemmelse i hudinflammation,
g re_al_<t|on§r pa huden, urticaria hypopigmentering af
administrationsstedet . ’ - 2
pruritus huden, reaktion pa
applikationsstedet
Hud og subkutane Irritabilitet? Irritabilitet
vaev
] Slgret syn (se ogsa pkt.
@jne 4.4)

2 Hyppigheden af irritabilitet hos paediatriske patienter behandlet med Brentacort® creme
i kliniske studier var "almindelig".

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Ved langvarig og overdreven brug kan der opsta hudirritation som i reglen forsvinder efter
endt behandling.

Ved topikal anvendelse kan der absorberes tilstreekkelige maengder kortikosteroid til at
give systemiske bivirkninger.

Udlevering
B
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5.0

5.1

5.2

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk Klassifikation
ATC-kode: D 01 AC 20. Imidazol og triazol-derivater.

Farmakodynamiske egenskaber
Miconazol heemmer biosyntesen af ergosterol i svampe og endrer kompositionen af andre
lipidkomponenter i membranen, hvilket resulterer i cellenekrose hos svampen.

Hydrocortison er et antiinflammatorisk steroid. Den antiinflammatoriske virkning skyldes
reduktion af den vaskuleere komponent af det inflammatoriske respons, undertrykkelse af
migration af polymorfnukleaere leukocytter og reversering af gget kapillaer permeabilitet.
Hydrocortisons karkontraherende virkning kan ogsa bidrage til stoffets
antiinflammatoriske effekt.

Miconazol i kombination med hydrokortison virker meget hurtigt pa pruritus, som ofte
ledsager dermatofyt- og geerinfektioner. Denne symptomatiske forbedring ses, far de farste
tegn pa helbredelse viser sig. Behandling med hydrokortison er imidlertid symptomatisk,
og sygdommen kan blusse op igen efter seponering af behandlingen.

Mikrobiologi
Miconazol har en dokumenteret klinisk virkning mod dermatofyter og Candida-species.

Desuden virker miconazol antibakterielt mod visse grampositive stave og kokker.

Farmakokinetiske egenskaber

Miconazol forbliver i huden i op til 4 dage efter topikal applikation. Systemisk absorption
af miconazol er begraenset med en biotilgeengelighed pa mindre end 1 % efter topikal
applikation af miconazol. Plasmakoncentrationerne af miconazol og/eller dets metaboliter
kunne males 24 timer og 48 timer efter applikation. Cirka 3 % af dosen af hydrokortison er
absorberet efter applikation pa huden.

Der er ogsa pavist systemisk absorption efter gentagen applikation af miconazol hos
mindre bgrn med ble-dermatitis. Plasmakoncentrationen af miconazol kunne ikke pavises
eller var lav.

Fordeling
Absorberet miconazol er bundet til plasma proteiner (88.2 %) og rede blodlegemer (10.6

%). Mere end 90% af den absorberede del er bundet til plasmaproteiner.

Biotransformation og elimination

Den lille del af miconazol, der absorberes, elimineres hovedsageligt i faeces bade som ikke
nedbrudt leegemiddel og som metabolitter over en 4 dages periode. Mindre mangder ikke
nedbrudt leegemiddel og metabolitter kan forekomme i urinen. Den biologiske
halveringstid er ca. 100 minutter. Metaboliseringen finder sted i leveren og vavet, og
metabolitterne udskilles med urinen, primert som glucoronider, sammen med en meget
lille del uomsat hydrokortison.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Praekliniske sikkerhedsdata

De Non-kliniske data om leegemidlet (miconazolnitrat + hydrokortison) viser ingen serlig
risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersggelser af gjenirritation,
hudsensibilisering, oral toksicitet efter en enkelt dosis, toksicitet med primar dermal
irritation og dermal toksicitet efter gentagne doser i 21 dage. Supplerende preakliniske data
om de enkelte aktive indholdsstoffer i leegemidlet viser ingen serlig risiko for mennesker
vurderet ud fra konventionelle studier af lokal irritation, toksicitet efter en enkelt eller
gentagne doser og genotoksicitet. Miconazol har ikke vist sig teratogent hos dyr, men der
er set embryotoksicitet ved doser, der var toksiske for moderdyr. Der er rapporteret
virkninger pa reproduktionen og abnorm udvikling efter brug af hydrokortison i forskellige
dyremodeller.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Pegoxol 7 stearat

Peglicol 5 oleat
Paraffinolie

Benzoesyre (E210)
Dinatriumedetat dihydrat
Butylhydroxyanisol (E320)
Renset vand

Uforligeligheder
Latexprodukter sasom pessarer og kondomer til kontraception bar ikke komme i kontakt
med Brentacort, eftersom leegemidlets indholdsstoffer kan beskadige latexen.

Opbevaringstid
3ar.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2-8 °C.

Emballagetyper og pakningssterrelser
Tube

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen sarlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Janssen-Cilag A/S

Bregnergdvej 133

3460 Birkergd

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
06888
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
23. oktober 1979

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
17. september 2020
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