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Locoid Lipid
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Kram 0,1 %
(vit)

Medelstark glukokortikoid (Grupp II)

Aktiv substans:
Hydrokortison

ATC-kod:
D0O7AB02

Lakemedel fran Cheplapharm omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:

Locoid® kram 0,1 %; kutan 16sning 0,1 %; salva 0,1 %;
Locoid Crelo kutan emulsion 0,1 %;

Locoid Lipid kram 0,1 %

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-06-01.

Indikationer
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Locoid ar indicerat for behandling av akuta och kroniska eksem av
varierande genes, psoriasis i lindriga former och pa kansliga
hudpartier. For kutan |0sning aven extern otit.

Locoid &r indicerat for vuxna, barn och spadbarn éver 6 manader.

Kontraindikationer

Vid infektioner fororsakade av bakterier, virus, patogena svampar
eller parasiter skall lokala glukokortikoider anvandas endast om
samtidig kausal terapi ges. Ulcerosa hudlesioner, acne, rosacea och
perioral dermatit. Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet
eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Locoid kram, Locoid Lipid kram och Locoid Crelo kutan emulsion:
Parabenodverkanslighet.

Locoid kutan I6sning:

Trumhinneperforation.

Dosering

Vuxna och barn

Ett tunt och jdmnt lager bér appliceras pa affekterade hudpartier
1-2 ganger dagligen. Behandlingen trappas ner successivt.

Extern otit: Horselgangen bor rengoras forst. Darefter
administreras 3-5 droppar av kutan l6sning 3 ganger per dygn.
Efter nagra dagar minskas dosen till 2-3 droppar 1 gang dagligen.
Om gj forbattring intratt inom 10-14 dagar bor oronspecialist
anlitas.

Speciella patientgrupper:
Pediatrisk population
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Stor forsiktighet ska iakttas nar hydrokortison-17-butyrat anvands
pa spadbarn for behandling av dermatoser och behandlingen ska
normalt inte dverskrida sju dagar. Om tillstandet férvarras eller inte
forbattras inom sju dagar, ska behandlingen omprovas.

Nar tillstandet ar under kontroll, ska applikationsfrekvensen
minskas till lagsta effektiva dos och kortast mojliga behandlingstid.

Regelbunden daglig anvandning under langre tid an fyra veckor
rekommenderas inte till barn.

Aldre
Inga specifika forsiktighetsatgarder och inga dosjusteringar ar
nodvandiga hos aldre patienter.

Varningar och forsiktighet

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning
av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom
dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervaga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom
central ser0s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Det finns en okad risk for systemiska och lokala biverkningar vid
behandling av intertrigindsa omraden, stora hudytor, eller under
ocklusion, men aven vid frekvent dosering eller vid langvarig
behandling. Man maste vara uppmarksam pa riskerna for
systemiska biverkningar inkluderat binjurebarkshamning.
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Huden i ansiktet och i underlivet ar mer kanslig for kortikosteroider
an andra hudomraden; Locoid bor anvandas med forsiktighet i
dessa omraden.

Handerna maste tvéttas efter varje applicering, savida inte Locoid
anvands for att behandla handerna.

Rebound-effekt kan uppkomma nar behandlingen avslutats.
Ocklusionsbehandling bor undvikas vid infekterade eksem.
Undvik kontakt med konjunktivan.

Pediatrisk population
Barn behover generellt kortare behandling med mindre potenta
substanser an vuxna.

Hos sma barn och barn under 12 ar ska, om majligt,
langtidsbehandling med topikala kortikosteroider undvikas da det
ar storre risk for binjurebarksuppression och hammad langdtillvaxt.
Vid anvandning av topikala kortikosteroider ar risken storre att
barn utvecklar lokala och systemiska biverkningar eftersom barn
har en omogen hudbarriar och en storre kroppsyta i forhallande till
kroppsvikten.

Hos smabarn och spadbarn, kan bldjan betraktas som ett
ocklusionsforband och darmed oka absorptionen,
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Locoid kram innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem) samt propylparahydroxibensoat
(E216) och butylparahydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd).

Locoid Lipid innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem) och propylparahydroxibensoat
(E216) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Detta lakemedel innehaller ocksa 5 mg bensylalkohol per gram
kram som kan ge allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Locoid Crelo innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem), butylhydroxitoluen som kan ge
lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande for
ogon och slemhinnor, samt propylparahydroxibensoat och
butylparahydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Interaktioner

Graviditet

Det finns ingen eller begransad mangd data for anvandningen av
hydrokortison-17-butyrat hos gravida. Efter peroral
langtidsbehandling har hos manniska och djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt. Dessutom foreligger vid
langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfédda
barnet.

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
missbildningar av olika slag (gomspaltor, skelettmissbildningar)
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men dessa djurexperimentella resultat forefaller inte ha relevans
for manniska.

Locoid bor endast anvandas under graviditet nar den potentiella
nyttan overvager den potentiella risken. Under graviditet bor darfor
med beaktande av ovanstaende, vid behandling av storre
kroppsytor under langre tid i forsta hand lagpotenta steroider
forskrivas.

Amning

Hydrokortison utsondras i human brostmjolk, men vid terapeutiska
doser pa begransade hudytor férvantas inga effekter pa det
ammande barnet. Locoid kan anvandas vid amning, men
applicering direkt pa brosten ska undvikas.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga djur- eller humandata om Locoid och
fertilitet.

Trafik

Locoid har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Hudirritation och hypersensitivitet har rapporterats i kliniska
studier.

De mest frekvent rapporterade biverkningarna efter
marknadsintroduktion ar hypersensitivitet och hudreaktioner
sasom erytem, pruritus och hudinfektion.

Biverkningarna ar klassificerade efter MedDRA SOC.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:54



Frekvenserna definieras som mycket sallsynta (<1/10 000),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), vanliga (=1/100, <1/10), mycket vanliga (=1/10) och
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).
Inom varje frekvensgrupp anges biverkningar i fallande
allvarlighetsgrad.

Organsyste |Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
m vanliga sallsynta frekvens
Infektioner Hudinfektion

och infestati
oner

Immunsyste
met

Hypersensiti
vitet

Endokrina sy

Binjurebarks

stemet hamning
Ogon Dimsyn*
Hud och sub [SekundarinfeAtrofi**, Pruritus, eryt
kutan vavna |ktion, telangiektasi em, utslag
d papulos , striae, akne
rosacealikna |, perioral der
nde dermatit|matit, rebou
(ansiktshud). |ndeffekt,
hypertrikos,
hypopigment
ering, hyper
pigmenterin
g,

dermatit***
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Generella Smarta vid

och tallet
akommor vid
applikationss
tallet

akommor applikationss

*se avsnitt Varningar och forsiktighet
** ofta irreversibel med fortunning av epidermis

**dermatit och eksem, inklusive kontaktdermatit har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att

lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka

lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Farmakodynamik

Locoid innehaller den syntetiska halogenfria kortikosteroiden
hydrokortison-17-alfa-butyrat, en 17-alfa-ester av smorsyra och
naturligt forekommande hydrokortison.
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Kliniska forsok har visat att den antiinflammatoriska, antipruritiska,
antiallergiska och mitoshammande effekten av Locoid ar
overlagsen hydrokortisonets.

Locoid Lipid krdm 0,1% innehaller kvalitativt samma é@mnen som
kramen. Den feta kréamen innehaller mer paraffin och vaselin och
mindre mangd vatten, och lampar sig for behandling av subakuta
och kroniska hudsjukdomar.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Locoid kram:
1 g krém innehaller: Hydrokortisonbutyrat 1 mg

Hjalpamnen med kand effekt:
Cetostearylalkohol 72 mg/g
Propylparahydroxibensoat (E216) 1 mg/g
Butylparahydroxibensoat 0,5 mg/g

Locoid Lipid kram:
1 g krém innehaller: Hydrokortisonbutyrat 1 mg

Hjalpamnen med kand effekt:
Cetostearylalkohol 60 mg/g
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,5 mg/g
Bensylalkohol 5 mg/g
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Locoid salva:
1 g salva innehaller: Hydrokortisonbutyrat 1 mg

Locoid kutan I6sning:
1 g kutan 16sning innehaller: Hydrokortisonbutyrat 1 mg

Locoid Crelo kutan emulsion:
1 g kutan emulsion innehaller: Hydrokortisonbutyrat 1 mg

Hijalpamnen med kand effekt:
Cetostearylalkohol 20 mg/g
Butylhydroxitoluen 0,2 mg/g
Propylparahydroxibensoat 3,0 mg/g
Butylparahydroxibensoat 1,5 mg/g

Forteckning Gver hjalpamnen

Locoid kram:

Cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, flytande paraffin, vitt
vaselin, vattenfri citronsyra, vattenfritt natriumcitrat och renat
vatten.

Konserveringsmedel: Propylparahydroxibensoat (E216) och
butylparahydroxibensoat.

Locoid Lipid kram:

Cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, lattflytande paraffin,
vitt vaselin, vattenfri citronsyra, vattenfritt natriumcitrat,
propylparahydroxibensoat E216, bensylalkohol och renat vatten.

Locoid salva:
Polyetylen, flytande paraffin.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:54



Locoid kutan I6sning:
Glycerol 85%, povidon K90, vattenfri citronsyra, vattenfritt
natriumcitrat, isopropylalkohol, renat vatten.

Locoid Crelo kutan emulsion:

Cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, fast paraffin, vitt
vaselin, borageolja, butylhydroxitoluen, propylenglykol, vattenfritt
natriumcitrat, vattenfri citronsyra, propylparahydroxibensoat,
butylparahydroxibensoat och renat vatten.

Blandbarhet

Miljopaverkan

Miljoinformationen for hydrokortison ar framtagen av
foretaget Pfizer for Ficortril, Ficortril®, Solu-Cortef®,
Terracortril, Terracortril®, Terracortril® med
Polymyxin B

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av hydrokortison kan inte uteslutas
da ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att hydrokortison ar persistent,
da data saknas.

Bioackumulering: Det kan inte uteslutas att hydrokortison kan
bioackumuleras, da data saknas.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Locoid kram och Locoid Lipid kram:
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3 ar.
Efter att tuben 6ppnats: 6 manader.

Locoid salva:
5 ar.
Efter att tuben 6ppnats: 6 manader.

Locoid kutan I6sning och Locoid Crelo kutan emulsion:
2 ar.
Efter att flaskan Oppnats: 8 veckor.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Locoid kram:

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla och far ej frysas.

Locoid Lipid kram:

Forvaras oatkomligt for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla och far e
frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

Locoid salva, Locoid kutan I6sning och Locoid Crelo kutan emulsion:
Forvaras vid hogst 25°C.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
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Locoid kram: Kram

Locoid Lipid kram: Kram

Locoid salva: Salva

Locoid kutan I6sning: Kutan |0sning

Locoid Crelo kutan emulsion: Kutan emulsion

Forpackningsinformation

LOCOID®
Kram 0,1 % (vit)
50 gram tub, 86:69, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

100 gram tub, 124:72, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska,
tandlakare

30 gram tub, tillhandahalls ej

Kutan l6sning 0,1 % (transparent)

100 milliliter flaska, 125:49, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska,
tandlakare

30 milliliter flaska, tillhandahalls ej

250 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Salva 0,1 % (transparent)

100 gram tub, 124:72, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska,
tandlakare

30 gram tub, tillhandahalls ej

LOCOID CRELO

Kutan emulsion 0,1 % (vit)

100 gram flaska, 127:91, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska,
tandlakare

30 gram flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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LOCOID LIPID

Kram 0,1 % (vit)

100 gram tub, 127:91, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska,
tandlakare

30 gram tub, tillhandahalls ej
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