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Pisomna informacia pre pouZivatela

LOCOID 0,1%
dermalna mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1%
dermalny krém

LOCOID 0,1%
dermalny krém

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

hydrokortizonbutyrat

Pozorne si precitajte celi pisomnit informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LOCOID a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete LOCOID
Ako pouzivat LOCOID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LOCOID

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je LOCOID a na o sa pouZiva

LOCOID je hormonalny liek, ktory obsahuje lieivo hydrokortizonbutyrat (nehalogenovany
kortikosteroid). PouZziva sa na kozu. Ma rychly protizapalovy, protialergicky a protisvrbiaci uc¢inok.

LOCOID sa pouziva na liecbu koznych ochoreni, ktoré reagujua na hormonalne lieky obsahujtce
kortikosteroidy, ktoré sa nanasaji na kozu: zapalové kozné ochorenia (ekzémy, dermatitidy), psoriaza
a povrchové ochorenia koze, ktoré nie su mikrobialneho pévodu (dermatdzy) a odpovedaji na liecbu
kortikosteroidmi.

LOCOID je urceny na liecbu takych koznych ochoreni, pri ktorych aplikécia slabsie u¢innych
kortikosteroidov nevedie k dostato¢nej odpovedi na liecbu.

Liek je ureny dospelym, dospievajucim a detom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LOCOID

Nepouzivajte LOCOID

- ak ste alergicky na hydrokortizonbutyrat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- v pripade nasledujucich koznych ochoreni: rosacea, akné, zapal pokozky okolo ust (periordlna
dermatitida), vyrdzky po pouziti plienok (plienkova dermatitida), bakteridlne infekcie koze
(napr. impetigo), virusové infekcie koze (napr. herpex simplex), hubové infekcie koze (napr.
infekcia vyvolana kvasinkou z rodu Candida alebo dermatofytmi).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat LOCOID, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liecbu neprerusujte sami od seba. Bez konzultacie s lekarom nepouzivajte LOCOID na liecbu inych
ochoreni/stavov, ktoré¢ sa u vds mézu objavit’ v budicnosti

Liek nenanasajte na o¢né viecka a dajte pozor, aby sa nedostal do oka, pretoze by mohol vyvolat’
jednoduchy glaukoém a subkapsularny zakal SoSovky.

PokoZzka tvare, ochlpené Casti tela a pokozka v okoli pohlavnych organov su obzvlast citlivé
na pouzitie kortikosteroidov, preto sa na oSetrovanie tychto oblasti odporuca uprednostnit’ slabsie
ucinné kortikosteroidy. Vzdy dodrzujte pokyny lekara.

Opakované kontroly u lekara st nevyhnutné, ak sa liek nanasa na vel’ké plochy koze, najmi
pod nepriedusny obviz (okluzia) alebo do koznych zdhybov. MozZe sa tym znacne zvysit vstrebavanie
kortikosteroidov do krvi, co mdze spdsobit’ potlacenie funkcie kdry nadobliciek.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci

U deti mdze nastat’ potlacenie funkcie kdry nadobliciek obzvlast rychlo. Okrem toho moze dojst’ aj
k zniZeniu vylucovania rastového horménu. V pripade potreby dlhodobej liecby sa preto odporuca

pravidelna kontrola vysky a hmotnosti pacienta, a tiez pravidelné sledovanie plazmatickych hladin

kortizénu.

Iné lieky a LOCOID

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Zatial’ sa nepozorovalo, ze by LOCOID ovplyviioval
ucinok inych liekov alebo naopak.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a dojcenia sa ma liek pouzivat’ s velkou opatrnostou, treba sa vyhnit' sa vysokym
davkam a dlhodobému pouzivaniu. Riad’te sa pokynmi lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zname udaje o nepriaznivom vplyve pouzivania lieku LOCOID na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje, ani sa nepredpoklada, ze moze sposobovat’ v tejto oblasti akékol'vek t'azkosti.
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LOCOID obsahuje:

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

cetylalkohol a stearylalkohol

dermalna emulzia butylhydroxytoluén (E 321)
propylénglykol (E 1520)
propyl-parahydroxybenzoat

butyl-parahydroxybenzoat

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

- Propylparahydroxybenzoat, butylparahydroxybenzoat — mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

- Benzylalkohol — mbze spdsobit’ alergické reakcie.

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

- Propylénglykol (E 1520) — mdZe sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ LOCOID

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

LOCOID mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti.

Ak lekar neurci inak, nand$a sa na postihnuti pokozku v malom mnozstve (rovnomerne, v tenke;j
vrstve) 1- az 3-krat denne. Odportca sa zl'ahka vtierat’ do pokoZzky (zlepsi sa tym prenikanie lieciva
do pokozky). Po zlepseni tazkosti zvycCajne staci liek nandsat’ 1-krat denne, pripadne 2- az 3-krat
za tyzden.

Ak pocas piatich dni pouzivania nenastane zlepSenie, navstivte svojho lekara. Liecba trva zvycajne
dva az tri tyzdne. Lekar moze lietbu aj predizit.

Na lie¢bu réznych koznych ochoreni je dostupnych niekol’ko druhov tohto lieku:

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Mierne (subakutne) a dlhodobé (chronické) postihnutie koze.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Mierne (subakutne) a dlhodobé (chronické) postihnutie koze.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Silné (akutne) a mokvajuce postihnutie koZze.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Vlasata Cast’ hlavy a ochlpené ¢asti pokozky, rozsiahle plochy
poskodenej koze, zvlast suche;j.

Vsetky uvedené druhy lieku LOCOID st zmyvatelné a kozmeticky prijatelné.

Ak pouzijete viac lieku LOCOID, ako mate
Ak dojde k pozitiu lieku LOCOID dietatom, treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete pouzit’ LOCOID
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb):

- stencenie koZe (atrofia koze) — Casto nevratnd, rozsirenie drobnych ciev v kozi
(teleangiektazie), bodkovité krvacanie do koze (purpura), podkozné trhlinky (strie), pustulézne
akné (akné, pri ktorom sa tvoria pluzgieriky), zapal koze v okoli ust (periordlna dermatitida),
navrat ochorenia (rebound fenomén), strata kozného farbiva (depigmentacia), zapal koze
(dermatitida) a ekzém, vratane kontaktnej dermatitidy.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- potlacenie ¢innosti kory nadobliciek (adrendlna supresia) — napr. pri dlhodobej liecbe
rozsiahlych ploch koze a pri dlhodobom nanésani lieku pod nepriedusny (okluzivny) obvéz,
mobze dojst’ k potlaceniu Cinnosti kory nadobliciek, Co sa moze prejavit’ opuchmi, pocitom
smédu a CastejSim mocenim, inavou, malatnostou a nechutenstvom; tento mozny vplyv
na ¢innost’ kory nadobliCiek je prechodny a vel'mi rychle ustupi po ukonceni liecby.

Zna castost’ s ¢ at’ z upnych udajov):

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajo

- precitlivenost’ (sCervenanie koze, zdurenie koze a/alebo malé pluzgieriky na kozi),
- rozmazané videnie.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ LOCOID
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

dermalny krém Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.
LOCOID 0,1 % Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
dermalny krém Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.
LOCOID CRELO Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

dermalna emulzia

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LOCOID obsahuje

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Liecivo je hydrokortizonbutyrat. 1 g dermalnej masti obsahuje
1 mg hydrokortizonbutyratu.

Pomocné latky su tekuty parafin a polyetylén.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Liecivo je hydrokortizonbutyrat. 1 g dermalnej masti obsahuje
1 mg hydrokortizonbutyratu.

Pomocné latky st cetylalkohol a stearylalkohol,
makrogol-25-cetostearyléter, tekuty parafin, biela vazelina,
propyl-parahydroxybenzoat, benzylalkohol, kyselina citrénova,
citrébnan sodny, Cistena voda.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Liecivo je hydrokortizonbutyrat. 1 g dermalneho krému obsahuje
1 mg hydrokortizonbutyratu.

Pomocné latky st cetylalkohol a stearylalkohol,
makrogol-25-cetostearyléter, tekuty parafin, biela vazelina,
propyl-parahydroxybenzoat, butyl-parahydroxybenzoat,
kyselina citrénova, citrébnan sodny, Cistena voda.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Liecivo je hydrokortizonbutyrat. 1 g dermalnej emulzie obsahuje
1 mg hydrokortizonbutyratu.

Pomocné latky st cetylalkohol a stearylalkohol,
makrogol-25-cetostearyléter, biela vazelina, tvrdy parafin,
borékovy olej, butylhydroxytoluén (E 321),

propylénglykol (E 1520), citrénan sodny, kyselina citronova,
propyl-parahydroxybenzoat, butyl-parahydroxybenzoat,
Cistend voda.

Ako vyzera LOCOID a obsah balenia

LOCOID 0,1 %
dermalna mast’

Takmer biela, jemna mast’ v hlinikovej tube so skrutkovym
plastovym uzaverom.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
dermalny krém

Biely, jemny krém v hlinikovej tube so skrutkovym plastovym
uzaverom.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID 0,1 %
dermalny krém

Biely, jemny krém v hlinikovej tube so skrutkovym plastovym
uzaverom.
Obsah balenia: 30 g.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Biela emulzia v bielej nepriesvitnej polyetylénovej flaske
s kvapkacim hrotom a skrutkovy uzaver z polypropylénu.
Obsah balenia: 30 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Nemecko
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Vyrobca

Temmler Italia S.r.1.

Via delle Industrie 2

20061 Carugate (MI)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



