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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LOCOID 0,1 %
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
krém

LOCOID 0,1 %
krém

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

LOCOID 0,1 % 1 g masti obsahuje 1 mg hydrokortizén-butyratu.
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | 1 g krému obsahuje 1 mg hydrokortizon-butyratu.
krém

LOCOID 0,1 % 1 g krému obsahuje 1 mg hydrokortizon-butyratu.
krém
LOCOID CRELO 1 g dermalnej emulzie obsahuje 1 mg hydrokortizon-butyratu.

dermalna emulzia

Pomocné latky so znamym uéinkom

LOCOID 0,1 % Ziadne.

mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Cetylalkohol a stearylalkohol, propyl-parahydroxybenzoat,

krém benzylalkohol.

LOCOID 0,1 % Cetylalkohol a stearylalkohol, propyl-parahydroxybenzoat

krém butyl-parahydroxybenzoat.

LOCOID CRELO Cetylalkohol a stearylalkohol, butylhydroxytoluén (E 321),

dermalna emulzia propylénglykol (E 1520), propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

LOCOID 0,1 % Takmer biela, jemna mast’.
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Biely, jemny krém.

krém

LOCOID 0,1 % Biely, jemny krém.

krém

LOCOID CRELO Biela emulzia.

dermalna emulzia
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

LOCOID je indikovany na liecbu zapalovych ochoreni koze, ktoré nie si mikrobialneho pdvodu, ako
je ekzém a psoriaza, a na udrziavaciu liecbu dermat6z v minulosti lieCenych silnej$imi
kortikosteroidmi.

Liek je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom od narodenia.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Dospeli, dospievajuci a deti od narodenia

Tenka vrstva sa ma rovnomerne naniest’ na postihnut oblast’ pokozky 1- az 2-krat denne. Po zlepSeni
tazkosti zvycCajne staci liek aplikovat’ 1-krat denne, pripadne 2- az 3-krat za tyzden.
Obvykle sa neodporaca pouzit’ viac ako 30 — 60 g lieku za tyzdei.

Na lie¢bu réznych koznych ochoreni je dostupnych niekol’ko liekovych foriem:

LOCOID 0,1 % Subakutne a chronické kozné 1ézie.

mast’

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

krém

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

krém

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

Vsetky uvedené lickové formy st zmyvateI'né a kozmeticky prijatel'né.

Pediatrické populacia

U deti, batoliat, doj¢iat a novorodencov sa treba vyhntt’ nandSaniu vysokych davok, pod oklaziou
a dlhodobe;j liecbe. Trvanie liecby u dojéiat a novorodencov zvycajne nema presiahnut’ 7 dni.

Starsi pacienti

U starSich pacientov je potrebna zvysena opatrnost’ z dévodu ich vyssej nachylnosti na neziaduce
reakcie kortikosteroidov.

4.3 Kontraindikacie

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

- Kozné infekcie spdsobené baktériami, virusmi, hubami, plesiami alebo parazitmi. Ulcer6zne
1ézie na kozi, rosacea, acne vulgaris, perioralna dermatitida.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

LOCOID sa nema nanasat’ na o¢né viecka, pretoZe by sa mohol dostat’ do spojovky a vyvolat
jednoduchy glaukém a subkapsularny zakal SoSovky.

Pokozka tvare a pokozka v okoli genitalii a sliznic je na rozdiel od inych oblasti koze citlivejSia na
uc¢inok kortikosteroidov. Preto sa ma LOCOID pri oSetrovani tychto ¢asti pouzivat’ s opatrnostou.
Ruky sa musia umyt’ po kazdom pouziti, aby nedoslo k nahodnému preneseniu do inych oblasti.
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Riziko systémovych a lokalnych reakcii je zvySené v pripade lie¢by intertrigindznych oblasti, vel'kych
ploch na kozi alebo pod okliziou, ako aj pri ¢astom podavani alebo dlhodobej lie¢be. Pozornost’ je
potrebné venovat’ riziku vzniku systémovych neziaducich reakcii vratane adrenokortikélnej supresie.

Po ukonceni liecby sa moéze objavit’ ,,rebound* fenomén.

Pediatrickd populacia

V pediatrickej populacii klinické §tiidie nepreukazali Ziadne Specifické problémy, ktoré by limitovali
prospesnost’ lokalne podavaného hydrokortizon-17-butyratu U deti (pozri ¢ast’ 5.1). Vzhl'adom na
vacsi pomer telesného povrchu k telesnej hmotnosti u deti sa vsak ma LOCOID pouzivat’

s opatrnost’ou a podl’a pokynov lekara.

Okrem toho sa osobitna opatrnost’ vyZaduje v pripade dermatdz U deti vratane plienkovej vyrazky.
V pripade potreby dlhodobej lieCby sa preto odportca pravidelna kontrola vysky a hmotnosti pacienta,
a tiez pravidelné sledovanie plazmatickych hladin kortizonu.

U deti moze dochadzat’ k inhibicii funkcie kory nadobli¢iek obzvlast rychlo. Okrem toho méze dojst’
aj k inhibicii vylu¢ovania rastového hormonu.

U deti s ekzémom sa uskutoénila 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 lickov nesposobil po 4 tyzdioch lie¢by potlacenie
funkcie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicka.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokadlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pomocné latky so znamym uéinkom (pozri aj ¢ast’ 2)

- Cetylalkohol a stearylalkohol — mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitidu).

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

- Benzylalkohol — méze spdsobit” mierne miestne podrazdenie.

- Butylhydroxytoluén (E 321) — mo6ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

- Propylénglykol (E 1520) — dermalna emulzia LOCOID CRELO obsahuje 50,0 mg
propylénglykolu v kazdom grame. M6ze sposobit’ podrazdenie koze. Tento liek sa nema
pouzivat’ u deti mladsich ako 4 tyzdne s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami
poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad popaleniny).

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Hydrokortizon moze prechadzat’ placentou.
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti hydrokortizén-17-butyratu
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u gravidnych zien. Vysledky z niekol’kych observa¢nych stadii (viac ako 1 000 ukoncéenych gravidit)
nepreukazali vyznamny vzt'ah medzi lokdlnym pouzitim kortikosteroidov pocas gravidity

a kongenitalnymi abnormalitami, predasnymi porodmi, imrtiami plodu alebo spoésobu pérodu

bez ohl'adu na potenciu.

Studie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity hydrokortizén-17-butyratu
(pozri Cast’ 5.3). Hoci Stadie na zvieratach preukazali teratogénne ucinky silnejSich kortikosteroidov

po pouziti na kozi, klinicky vyznam u l'udi nebol stanoveny.

Preto sa ma LOCOID pouzivat’ pocas gravidity len vtedy, ak potencialny prinos prevysuje potencialne
riziko.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lokalne podany hydrokortizon-17-butyrat/metabolity hachadzaju v materskom
mlieku.

Ked’Ze systémova absorpcia lokalne podavaného hydrokortizon-17-butyratu je nizka, neoCakéava sa, ze
by pouzitie tohto lieku v obdobi doj¢enia malo vplyv na doj¢ata.

Tento liek sa moze pouzivat’ v obdobi dojcenia; odporuca sa vSak vyhnat' nanaSaniu priamo na oblast’
prsnikov.

Fertilita

Nie st dispozicii ziadne udaje o vplyve lieku LOCOID na fertilitu u I'udi a zvierat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Poruchy videnia mozu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Priznaky, ako
je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.4). Treba najprv odsledovat’, ¢i k takémuto Géinku nedochadza, a az
potom sa venovat’ tejto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych $tadiach sa hlasili pripady podrazdenia koze a precitlivenost’.

Najcastejsie hlasené neziaduce U¢inky po uvedeni lieku na trh s precitlivenost’ a kozné reakcie, ako je
erytém, pruritus a kozna infekcia.

Je mozny vyskyt lokalnych a systémovych neziaducich u¢inkov, najmé pri dlhodobom pouzivani
na rozsiahle plochy koze, po aplikacii na citlivé oblasti (viecka, flexury, oblast’ genitalii) alebo pod
okluziou.

U deti sa odporuca kratkodoba liecba, zvlast’ ak sa zvazuje aplikacia na citlivé miesta pokozky alebo
na nadmerne poskodenu pokozku.

Neziaduce reakcie st uvedené podl'a tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA.

Frekvencie su definované ako vel'mi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté

(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi
klesajucej zavaznosti.
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Trieda organovych | Zriedkavé VePmi zriedkavé Nezname
systémov (>1/10 000 az < 1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych udajov)
Infekcie a nakazy infekcia koze
Poruchy precitlivenost’
imunitného systému
Poruchy adrenalna supresia
endokrinného
systému
Poruchy oka rozmazané videnie™"
Poruchy koze atrofia koze” pruritus
a podkozného dermatitida™ erytém
tkaniva teleangicktazie vyrazka
purpura
kozné strie
akné
perioralna dermatitida
depigmentacia koze
Celkové poruchy ,rebound* fenomén bolest’ v mieste
a reakcie v mieste podania
podania

Casto ireverzibilna, so sten¢enim epidermy.
" Hlasila sa dermatitida a ekzém, vratane kontaktnej dermatitidy.
“* Pozri tiez Gast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 predavkovani lickom LOCOID.

V pripade priznakov chronického predavkovania sa moze vyskytovat’ hyperkortikalizmus.

Liecba predavkovania je podporna a symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dermatologické lieciva; kortikosteroidy stredne ucinné
(skupina I1), ATC koéd: DO7ABO2.

Mechanizmus uéinku

LOCOID obsahuje liecivo: synteticky kortikosteroid hydrokortizon-17-butyrat. Vyznacuje sa rychlym
protizapalovym, antipruritickym a vazokonstrikénym t¢inkom. Vzhl'adom na tieto ti€inky sa pouZziva
na symptomaticku lie¢bu rdéznych koznych poruch, ktoré reaguji na liecbu kortikosteroidmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Stupeii perkutannej absorpcie zavisi od mnohych faktorov (vehikulum, integrita epidermalnej bariéry,
okluzia). Zapal, posSkodenie koznej bariéry, ako aj okluzia, absorpciu zvysuja. Po lokélnej aplikacii sa
5
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v epidermis, hlavne v stratum corneum, vytvara depozit kortikosteroidu.
Distribucia

Len ¢o dojde k absorpcii kozou, je farmakokinetika podobna ako po systémovom podani. In vitro
vykazuje hydrokortizon-butyrat vysoku viazbu na plazmatické bielkoviny (priblizne 85 %).

Biotransformacia

Hydrokortizon-butyrat sa v pe¢eni primarne metabolizuje na hydrokortizon a na ostatné metabolity.
Elimin4cia

Liecivo sa vyluc¢uje mocom (hlavne vo forme metabolitov a len vo ve'mi malom mnozstve
nezmenené) a zl¢ou. Napriklad u zdravych dobrovol'nikov sa po 16 hodinach po aplikacii 0,1 %
hydrokortizéon-butyratu (krém) pod okluziou vylacilo 9,5 % aplikovanej davky mocom a 9,5 %
stolicou.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie st dostupné d’alSie relevantné udaje, ktoré by neboli uvedené v predoslych Castiach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

LOCOID 0,1 % tekuty parafin a polyetylén

mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | cetylalkohol a stearylalkohol

krém makrogol 25-cetostearyléter
tekuty parafin

biela vazelina
propyl-parahydroxybenzoat
benzylalkohol

kyselina citronova

citronan sodny

Cistena voda

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

biela vazelina
propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat
kyselina citronova

citrénan sodny

Cistend voda

LOCOID CRELO cetylalkohol a stearylalkohol
dermélna emulzia makrogol 25-cetostearyléter
biela vazelina
tuhy parafin

borakovy olej
butylhydroxytoluén (E 321)
propylénglykol (E 1520)
citrénan sodny

kyselina citronova
propyl-parahydroxybenzoat

6



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2020/04727-ZME

butyl-parahydroxybenzoat
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Oxid zino¢naty a erytromycin netvoria s liekom LOCOID stabilni zmes. Preto sa lieky, ktoré
obsahujt oxid zino¢naty alebo erytromycin, nemaju aplikovat’ suc¢asne s liekom LOCOID.

6.3 Cas pouZitelnosti

LOCOID 0,1 % 5 rokov
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | 3 roky
krém

LOCOID 0,1 % 3 roky
krém

LOCOID CRELO 2 roky
dermalna emulzia

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

LOCOID 0,1 % Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
krém Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
LOCOID 0,1 % Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
krém Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
LOCOID CRELO Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
dermalna emulzia

6.5 Druh obalu a obsah balenia

LOCOID 0,1 % Hlinikova tuba, plastovy uzaver so zavitom.
mast’ Velkost balenia: 30 g.
LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Hlinikova tuba, plastovy uzaver so zavitom.
krém Velkost balenia: 30 g.
LOCOID 0,1 % Hlinikova tuba, plastovy uzaver so zavitom.
krém Velkost balenia: 30 g.
LOCOID CRELO Biela nepriesvitna polyetylénova fl'aska s kvapkacim hrotom,
derméalna emulzia uzaver z polypropylénu so zavitom.
Velkost balenia: 30 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLA

LOCOID 0,1 %
mast’

46/0893/92-CS

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
krém

46/0382/95-S

LOCOID 0,1 %
krém

46/0896/92-CS

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

46/0527/96-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

LOCOID 0,1 %
mast’

Déatum prvej registracie: 30. decembra 1992
Détum posledného predlZenia registracie: 23. januara 2007

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
krém

Datum prvej registracie: 11. jula 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 23. janudra 2007

LOCOID 0,1 %
krém

Déatum prvej registracie: 30. decembra 1992
Détum posledného predlZenia registracie: 23. januara 2007

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Datum prvej registracie: 13. juna 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 23. janudra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025




