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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

1 g dermdlnej masti obsahuje 1 mg hydrokortizonbutyratu.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

1 g dermalneho krému obsahuje 1 mg hydrokortizonbutyratu.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

1 g dermalneho krému obsahuje 1 mg hydrokortizonbutyratu.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

1 g dermalnej emulzie obsahuje 1 mg hydrokortizonbutyratu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Ziadne.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Cetylalkohol a stearylalkohol, propyl-parahydroxybenzoat,
benzylalkohol.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Cetylalkohol a stearylalkohol, propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Cetylalkohol a stearylalkohol, butylhydroxytoluén (E 321),
propylénglykol (E 1520), propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Takmer biela, jemna mast’.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Biely, jemny krém.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Biely, jemny krém.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Biela emulzia.
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

LOCOID sa pouziva na liecbu koznych ochoreni, ktoré reaguju na lokalne aplikované hormonélne
lieky obsahujuce kortikosteroidy, ako st zapalové kozné ochorenia (ekzémy, dermatitidy), psoridza

a povrchové dermatdzy odpovedajtice na liecbu kortikosteroidmi, ktoré nie su mikrobidlneho povodu.

LOCOID je indikovany na liecbu koznych afekcii, u ktorych aplikacia slabsie ucinnych
kortikosteroidov nevedie k dostatocnej odpovedi na terapiu.

Liek je indikovany dospelym, dospievajicim a detom.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

LOCOID sa nanasa na postihnuti pokozku v malom mnozstve 1- az 3-krat denne. Po zlepseni tazkosti
zvycajne staci liek aplikovat’ 1-krat denne, pripadne 2- az 3-krat za tyzden.

Obvykle sa neodporiaca pouzit’ viac ako 30 — 60 g lieku za tyzden.

Na liecbu réznych koznych ochoreni je dostupnych niekol'ko liekovych foriem:

LOCOID 0,1 % Subakutne a chronické kozné 1ézie.
dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Subakutne a chronické kozné 1ézie.
dermalny krém

LOCOID 0,1 % Akutne a mokvajuce kozné 1ézie.

dermalny krém

LOCOID CRELO Vlasata Cast’ hlavy a ochlpené Casti pokozky, rozsiahle plochy
dermalna emulzia poskodenej koze, zvlast suche;j.

Vsetky uvedené liekové formy su zmyvatelné a kozmeticky prijatel'né.

Sp6sob podavania

LOCOID sa mé nanasat’ rovnhomerne v tenkej vrstve na postihnuté miesta pokozky. Pre lepSie
prenikanie lieiva sa odportca zl'ahka vtierat’ lieck do pokozky.

4.3. Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Rosacea, acne vulgaris, perioralna dermatitida, plienkova dermatitida, bakterialne (napr.
impetigo), virusové (napr. herpes simplex) a mykotické (napr. kandida alebo dermatofyty)
kozné infekcie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

LOCOID sa nema nanasat’ na viecka, pretoze by sa mohol dostat’ do spojovky a vyvolat’ jednoduchy
glaukoém a subkapsularny zakal.

Na kortikosteroidy su obzvlast’ citlivé: pokozka tvare, ochlpené Casti tela a pokozka v okoli genitalii,
preto sa na osetrovanie tychto Casti odporuca uprednostnit’ slabsie uc¢inné kortikosteroidy.

V pripade nanasania kortikosteroidov na vel'ké plochy, najma pod (plastovou) oklaziou alebo
do koznych zdhybov, méze dochadzat’ k znacnému zvySovaniu vstrebavania kortikosteroidov
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s naslednou inhibiciou ¢innosti kdry nadobliciek.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mo6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré mdze patrit’ sivy zakal,
glaukdm alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrdlna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokdlnych kortikosteroidov.

Pediatrickd populacia

Obzvlast rychlo moze dochadzat’ k inhibicii funkcie kory nadobliciek u deti. Okrem toho moze
dochadzat’ aj k inhibicii vylu¢ovania rastového horménu. V pripade potreby dlhodobej lieCby sa preto
odportca pravidelnd kontrola vysky a hmotnosti pacienta, a tiez pravidelné sledovanie plazmatickych
hladin kortizonu.

U deti s ekzémom sa uskuto¢nila porovnavacia klinicka §tadia. Det'om sa aplikovala bud’ mast’
LOCOID alebo 1 % hydrokortizonova mast’ v davke 30 — 60 g tyzdenne. Vysledky merania hladiny
ACTH a synacthenovy test ukazali, ze ziadny z liekov nespdsobil po 4 tyzdiioch liecby potlacenie
funkcie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicka.

Pomocné latky so zndmym u¢inkom (pozri aj ¢ast’ 2)

- Cetylalkohol a stearylalkohol — m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnti
dermatitidu).

- Propyl-parahydroxybenzodt, butyl-parahydroxybenzoat — mozu vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

- Benzylalkohol — m&ze spdsobit’ alergické reakcie.

- Butylhydroxytoluén (E 321) — mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

- Propylénglykol (E 1520) — moze spdsobit’ podrazdenie koze.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je znamy prechod kortikoidov cez placentarnu bariéru a ich vplyv na vyvoj plodu. Takyto G¢inok v§ak
mobze byt vyznamny iba v pripade intenzivnej liecby vel'kych povrchov pokozky silne G¢innymi alebo

vel'mi silne u¢innymi liekmi. V $tididch na zvieratach boli dok4dzané teratogénne ucinky
kortikosteroidov.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i kortikoidy absorbované cez pokozku prenikaji do materského mlieka. V pripade
potreby lokalneho pouzitia vyznamnych mnozstiev licku LOCOID v ¢ase dojCenia sa preto odporuca
zachovavat’ opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie s zname tidaje o nepriaznivom vplyve pouzivania licku LOCOID na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje, ani sa nepredpoklada, Ze mdze spdsobovat’ v tejto oblasti akékol'vek t'azkosti.
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4.8 Neziaduce ucinky

Je mozny vyskyt lokalnej a systémovej toxicity, najma pri prolongovanom pouzivani na rozsiahle
kozné plochy, po aplikacii na citlivé oblasti (viecka, flexury, oblast’ genitalii) alebo pod okluziou.

U deti sa odportuca kratkodoba terapia, zvlast ak sa zvazuje aplikdcia na citlivé miesta pokozky alebo
na rozsiahle poskodent pokozku.

U pacientov s precitlivenostou na parahydroxybenzoaty sa moze vyskytnut’ lokalne podrazdenie.

Neziaduce G¢inky st uvedené podla frekvencie vyskytu.

Trieda organovych Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
systémov (=1/10 000 azZ < 1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych udajov)
Poruchy imunitného precitlivenost’
systému
Poruchy adrendlna supresia
endokrinného
systému
Poruchy oka rozmazané videnie*
Poruchy koze atrofia koze (Casto
a podkoZného ireverzibilna so stencenim
tkaniva epidermy),

teleangiektazie,

purpura,

kozZné strie,

pustuldzne akné,

perioralna dermatitida,

rebound fenomén,

depigmentacia koze,

dermatitida a ekzém,

vratane kontaktne;j

dermatitidy

* Pozri tiez Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné Ziadne informacie o preddvkovani lickom LOCOID.

V pripade symptémov chronického predavkovania sa moze vyskytovat’ hyperkortikalizmus.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dermatologické lieciva; kortikosteroidy stredne ucinné
(skupina 1), ATC kod: DO7ABO2.

Mechanizmus u¢inku

LOCOID obsahuje lie€ivo: synteticky kortikosteroid hydrokortizon-17-butyrat. Vyznacuje sa rychlym
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protizapalovym, antipruritickym a vazokonstrikénym tG¢inkom. Vzhl'adom na tieto ¢inky sa pouziva
na symptomaticku lieCbu réznych koznych porach, ktoré reaguji na lie¢bu kortikoidmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Stupen perkutdnnej absorpcie zavisi od mnohych faktorov (vehikulum, integrita epidermdalnej bariéry,
okluzia). Zéapal, poskodenie koznej bariéry, ako aj okluzia, absorpciu zvysuju. Po lokélnej aplikacii sa
v epidermis, hlavne v stratum corneum, vytvara depozit kortikoidu.

Distribticia

Len ¢o d6jde k absorpcii koZou, je farmakokinetika podobna ako po syst¢émovom podani. /n vitro
vykazuje hydrokortizonbutyrat vysoka vézbu na plazmatické proteiny (priblizne 85 %).

Biotransformadcia

Hydrokortizonbutyrat sa v peeni primarne metabolizuje na hydrokortizon a na ostatné metabolity.
Eliminacia

Liecivo sa vyluc¢uje mocom (hlavne vo forme metabolitov a len vo vel'mi malom mnoZzstve
nezmenené) a zl¢ou. Napriklad u zdravych dobrovol'nikov sa po 16 hodinach po aplikacii 0,1 %
hydrokortizonbutyratu (krém) pod oklaziou vylucilo 9,5 % aplikovanej davky mocom a 9,5 %
stolicou.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost’ liekov je potvrdena dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
LOCOID 0,1 % tekuty parafin a polyetylén

dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | cetylalkohol a stearylalkohol
dermalny krém makrogol-25-cetostearyléter
tekuty parafin

biela vazelina
propyl-parahydroxybenzoat
benzylalkohol

kyselina citronova

citronan sodny

Cistend voda

LOCOID 0,1 % cetylalkohol a stearylalkohol
dermalny krém makrogol-25-cetostearyléter
tekuty parafin

biela vazelina
propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat
kyselina citronova

citrénan sodny

Cistend voda
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LOCOID CRELO
dermalna emulzia

cetylalkohol a stearylalkohol
makrogol-25-cetostearyléter
biela vazelina

tvrdy parafin

borékovy olej
butylhydroxytoluén (E 321)
propylénglykol (E 1520)
citronan sodny

kyselina citronova
propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Oxid zino¢naty a erytromycin netvoria s lickom LOCOID stabilni zmes. Preto sa lieky, ktoré
obsahuju oxid zinocnaty alebo erytromycin, nemaju aplikovat’ sucasne s lickom LOCOID.

6.3 Cas pouZitePnosti

LOCOID 0,1 % 5 rokov
dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | 3 roky
dermalny krém

LOCOID 0,1 % 3 roky
dermalny krém

LOCOID CRELO 2 roky

dermalna emulzia

6.4

Specidlne upozornenia na uchovavanie

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.5

Druh obalu a obsah balenia

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Hlinikova tuba, skrutkovy plastovy uzaver.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Hlinikova tuba, skrutkovy plastovy uzaver.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Hlinikova tuba, skrutkovy plastovy uzaver.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Biela nepriesvitna polyetylénova fl'aska s kvapkacim hrotom,
skrutkovy uzaver z polypropylénu.
Obsah balenia: 30 g.

6.6

Ziadne zvlastne poziadavky.

Specialne opatrenia na likvidaciu
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

LOCOID 0,1 % 46/0893/92-CS
dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | 46/0382/95-S
dermalny krém

LOCOID 0,1 % 46/0896/92-CS
dermalny krém
LOCOID CRELO 46/0527/96-S

dermalna emulzia

9, DATUM REGISTRACIE

LOCOID 0,1 % Datum prvej registracie: 30. decembra 1992

dermalna mast’ Détum posledného prediZenia registracie: 23. januara 2007
LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Datum prvej registracie: 11. jula 1995

dermalny krém Datum posledného prediZenia registracie: 23. januara 2007
LOCOID 0,1 % Datum prvej registracie: 30. decembra 1992

dermalny krém Détum posledného prediZenia registracie: 23. januara 2007
LOCOID CRELO Datum prvej registracie: 13. juna 1996

dermalna emulzia Datum posledného prediZenia registracie: 23. januara 2007

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

07/2021



