VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LOCOID 0,1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Hydrokortisoni-17-butyraatti 1 mg /g
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3.LAAKEMUOTO
Emulsiovoide
Valmisteen kuvaus: valkoinen tai melkein valkoinen emulsiovoide

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Paikalliskortikosteroideille reagoivat infektoitumattomat ihotaudit kuten kosketusekseemat sekéd psoriasis.
Locoid-valmiste on tarkoitettu aikuisten ja yli 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja lapset

Pieni mééréd Locoid-valmistetta levitetdén ohuelti sairaalle alueelle 1 - 2 kertaa paivdssa tai niin usein kuin tarve
vaatii. Hoidon maksimipituus 3 - 4 viikkoa.

Pediatriset potilaat
Suuria maarid, peittohoitoa ja pitkittynyttd hoitoa tulee valttaa. Imevaisilld hoitoajan einormaalisti tulisi ylittda
seitseméad paivéa.

likkddt potilaat
Ei erityisid varotoimia eikd tarvetta annosmuutoksiin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Bakteerien ja sienten aiheuttamissa infektioissa paikalliskortikosteroidihoito voidaan suorittaa vain
antimikrobihoidon yhteydessi. [hon virusinfektiot. Acne rosacea, perioraalinen dermatiitti, haavaumat.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Valmisteen joutuminen silméén tai sen liheisyyteen saattaa aiheuttaa glaucoma simplexin.

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan iimoittaa nékohéiridista. Jos



potilaalla esiintyy ndon hdmartymisen kaltaisia oireita tai muita nikohairioitd, potilas on ohjattava
siméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Kasvot, genitaalialue, taipeet tai muut alueet, joissa iho on ohutta, ovat erityisen herkkid kortikosteroideille.
Locoid-valmistetta tulee kéyttdd varoen ndilld alueilla. Kédet tulee pesti kdyton jilkeen ellei valmistetta kiytetd
késien hoitoon.

Systeemisten ja paikallisten haittavaikutusten riski on lisddntynyt hoidettaessa suuria tai hautuvia ihoalueita,
peittohoidossa, usein tapahtuvassa annostelussa, seka pitkdaikaisessa kéytdssd. Systeemisiin haittavaikutuksiin,
mukaan lukien lisimunuaiskuoren suppressio, tulee kinnittdd huomiota. Lapsilla timé voi ilmetd nopeasti ja
johtaa kasvuhormonin erityksen estymiseen.

Hoidon keskeytys saattaa aiheuttaa oireiden palaamista takaisin entistd voimakkaampina (rebound-vaikutus).
Kortikosteroidit lapdisevit istukan.

Pediatriset potilaat

Kéytto alle 1-vuotiaalle eiole suositeltavaa.

Klinisissd tutkimuksissa eiole osoitettu lapsille tyypillisid haittoja, jotka rajoittaisivat paikallisesti annostellun
hydrokortisoni-17-butyraatin kdyttod lapsilla. Suuremman ihon pinta-ala/painosuhteen johdosta varovaisuutta ja
terveydenhuollon ammattilaisten ohjeita tulee kuitenkin noudattaa kiytettdessa valmistetta lapsilla.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa imevédisten ihosairauksia mukaan lukien vaippaihottuma.
Lapsia hoidettaessa kiytettdviksi olisi valittava tehokkuudeltaan vdhiten potentti kortikosteroidi, jolla sairaus on
hallittavissa.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkittdvid interaktioita eiole todettu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja hydrokortisoni-17-butyraatin kidytosta raskaana oleville naisille.
Tulokset useista havainnoivista tutkimuksista (yli 1000 raskaudenaikaista altistusta) eivét ole osoittaneet
merkittdvdd yhteyttd iholle annosteltavan kortikosteroidin raskaudenaikaisen kdyton ja synnynndisten
epamuodostumien, ennenaikaisen syntymin, sikidkuoleman tai synnytystavan vélilli, vahvuudesta riippumatta.

Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita hydrokortisoni-17-butyraatin lisdéntymistoksisuuden selvittdmiseksi. Vaikka
vahvempien kortikosteroidien on eldinkokeissa osoitettu olevan teratogeenisid iholle annosteltaessa klimnista
merkitystd thmisilld ei ole osoitettu.

Locoid-valmistetta tulee kdyttdd raskauden aikana vain kun mahdollinen hydty ylittdd mahdolliset haitat.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko/erittyviatkd hydrokortisoni- 17-butyraatti/metaboliitit ihmisen rintamaitoon iholle tapahtuvan

annostelun jilkeen.

Locoid-valmisteen imetyksen aikaisen kiayton ei oleteta vaikuttavan imevaiseen, koska paikallisesti annostellun
hydrokortisoni-17-butyraatin systeeminen imeytyminen on vihaista.



Voidaan kayttda imetyksen aikana, mutta on suositeltavaa vilttdd valmisteen kayttda rinnan iholla.

Hedelmillisyys

Locoid-valmisteen vaikutusta hedelmillisyyteen koskevaa tutkimustietoa ihmisistd tai eldimistd ei ole

kéytettdvissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty, mutta Locoid-
valmisteen ei oleteta vaikuttavan néihin.

4.8 Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa on raportoitu thodrsytysta ja yliherkkyytta.

Yleisimmdt myyntiluvan myontdmisen jilkeiset raportoidut haittavaikutukset ovat yliherkkyys ja ihoreaktiot
kuten punoitus, kutina ja ihon infektiot.

Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA -elinjirjestelmittdin. Kussakin yleisyysluokassa haittavaikutukset on
esitetty vakavuudeltaan alenevassa jirjestyksessid. Yleisyysluokat ovat:

Hyvin yleinen (> 1/10)
Yieinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (ei voida arvioida kdytettdvissd olevan tiedon perusteella)

Harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Tuntematon

Infektiot Thon infektiot
Immuunijarjestelma Y liherkkyys
Umpieritys Lisdmunuaiskuoren
suppressio

Iho ja ithonalainen kudos | Atrofia*

Dermatiitti**

Teleangicktasia

Thon punatépliisyys

Striat

Akne

Perioraalidermatiitti

Depigmentaatio
Silmét N&6n himértyminen***
Yleisoireet ja Rebound-vaikutus Kipu hoidettavalla
antopaikassa todettavat ithoalueella

haitat

* Usein pysyva johon littyy orvaskeden ohentumista.
** Dermatiittia ja thottumaa, mukaan lukien kosketusihottumaa, on raportoitu.

*** ks. myOs kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirked ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Locoid-valmisteen yliannostuksesta ei ole olemassa tutkimustuloksia. Kroonisen lika-annostelun yhteydessa
hyperkortisolismin oireita voi esiintyd.

.5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Locoid kuuluu keskivahvoihin kortikosteroideihin (II ryhmaé).

Vaikutustapa:
Locoid-valmisteella on anti-inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Se hillitsee erityyppisten
iholeesioiden tulehduksellisia reaktioita.

Locoid emulsiovoide on puskuroitu &ljy-vesiemulsio. Se on suositeltava akuuttien ja subakuuttien
ithosairauksien sekd karvaisten ihoalueiden hoitoon.

5.2 Farmakokine tiikkka

Valmisteen levittdmisen jilkeen Locoid vaikuttaa pédédasiassa epidermiksessé, stratum corneumin alueella.
Penetroitumista ihoon voidaan parantaa kiyttimalld peittosidettd. Systeemisid vaikutuksia ei ole havaittu
kéytettdessd suositeltua annosta.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliniset tiedot, jotka perustuvat tutkimuksiin toistuvien annoksien toksisuudesta, mutageenisyydestd sekd
lisdéntymis- ja kehitystoksisuudesta, eivdt osoita erityistd vaaraa ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi, makrogoli-25-setostearyylieetteri, kevyt nestemédinen parafiini, valkovaselini, vedeton
sitruunahappo, vedeton natriumsitraatti, butyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti ja
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.


http://www.fimea.fi/

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Pakkauksen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

6.4 Siilytys

Séilyti alle 25 °C. Al sdilytd kylméssi. Ei saa jidtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 g, 50 g, 100 g alumiiniputkilo
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Valmistetta ei tule kiyttda kelpoisuusajan padtyttyd. Vanhentunut valmiste havitetddn kuten lidkejitteet yleensa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6770

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

3.4.1974/6.11.2000

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

LOCOID 0,1 % krdim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hydrokortison-17-butyrat 1 mg/g

For fullstéindig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Krim
Beskrivning av likemedlet: vit eller ndstan vit krim

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hudsjukdomar, t.ex. kontakteksem och psoriasis, som inte innefattar infektion och som reagerar pa lokala
kortikosteroider.

Locoid dr avsett for behandling av vuxna samt barn dver 1 ar.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och barn

En liten midngd Locoid appliceras i ett tunt lager pa drabbade hudomraden 1-2 ginger om dagen eller sé ofta det
behovs. Maximal behandlingstid &r 3—4 veckor.

Pediatrisk population

Anvéndning av stora mangder krdm, ocklusionsbehandling och langvarig behandling ska undvikas. For
spadbarn ska behandlingstiden normalt inte dverskrida sju dagar.

Aldre patienter
Inga specifika forsiktighetsétgirder eller dosjusteringar &r nddvandiga.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Vid infektioner fororsakade av bakterier och svampar kan lokal kortikosteroidbehandling ges endast i
kombination med antimikrobiell behandling. Virusinfektioner i huden. Acne rosacea, perioral dermatit,
sérbildning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om preparatet kommer i kontakt med 6gonen eller omradet nidra 6gonen kan det orsaka glaucoma simplex.

I samband med anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider kan det forekomma rapporter om
synrubbningar. Patienter som uppvisar symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska hinvisas till en



oftalmolog for utredning av mojliga orsaker till symtomen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av systemiska eller
topikala kortikosteroider.

Ansikte, genitalomrade, hudveck och andra omraden dér huden ar tunn dr sérskilt kinsliga for kortikosteroider.
Locoid ska anvindas med forsiktighet pa dessa omrdden. Handerna ska tvittas efter varje applicering, sévida
inte Locoid anvénds for att behandla hdnderna.

Risken for systemiska och lokala biverkningar ar forhojd vid behandling av stora eller intertrigindsa
hudomraden, vid ocklusionsbehandling, vid frekvent applicering samt vid langvarig anvindning,
Uppmarksamhet ska féstas vid systemiska biverkningar, daribland binjurebarkssuppression. Hos barn kan detta
uppkomma snabbt och leda till att sekretionen av tillvixthormon forhindras.

Avbrytande av behandlingen kan leda till att symtomen aterkommer och &r &nnu kraftigare én tidigare (s.k.
reboundeffekt).

Kortikosteroider passerar placentabarridren.

Pediatrisk population

Anvéndning hos barn under 1 &r rekommenderas inte.

I kliniska studier har inga biverkningar som é&r typiska for barn och som skulle begrdansa anvéndningen av lokalt
applicerat hydrokortison-17-butyrat pévisats. Eftersom barn har en storre hudyta i forhallande till kroppsvikten
ska dock forsiktighet iakttas och hélso- och sjukvardspersonalens anvisningar foljas nér preparatet ges till barn.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av hudsjukdomar hos spiddbarn, inklusive blojdermatit.

Behandling av barn ska genomforas med den, avseende effekt, minst potenta kortikosteroiden med vilken
sjukdomskontroll uppnas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt betydelsefulla interaktioner har konstaterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad méangd data fran anvindningen av hydrokortison-17-butyrat i gravida kvinnor.
Data fran ett flertal observationsstudier (fler &n 1 000 exponeringar under graviditet) har inte visat pa négot
betydande samband mellan anvindning av lokalt applicerade kortikosteroider under graviditet och kongenitala
missbildningar, fortidsbord, fosterdod eller forlossningssitt, oavsett styrka.

Dijurstudier #r otillriickliga avseende reproduktionstoxikologiska effekter av hydrokortison-17-butyrat. Aven om
starkare kortikosteroider i djurstudier har visat sig vara teratogena vid applicering pa huden har detta inte

pévisats ha ndgon klinisk relevans hos midnniska.

Locoid ska anvindas under graviditet endast ndr den mdjliga nyttan 6vervéger de potentiella riskerna.

Amning
Det dr okdnt om hydrokortison-17-butyrat/metaboliter utséndras i brostmjolk efter kutan administrering.

Anvindning av Locoid under amning forvéntas inte paverka spadbarn, eftersom den systemiska absorptionen av
lokalt applicerat hydrokortison-17-butyrat &r ringa.

Locoid kan anvéndas under amning, men applicering direkt pa brosten ska undvikas.



Fertilitet
Det finns inga tillgingliga djur- eller humandata om Locoids inverkan pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Inga studier av Locoids effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts, men
preparatet forvéntas inte ha nagon effekt pa dessa.

4.8 Biverkningar
Hudirritation och 6verkénslighet har rapporterats i kliniska studier.

De vanligaste rapporterade biverkningarna efter godkdnnande for forsaljning ar Gverkénslighet och
hudreaktioner sdsom erytem, pruritus och hudinfektioner.

Biverkningarna ir listade enligt MedDRA s klassificering av organsystem. Inom respektive frekvensgrupp
presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad. Biverkningsfrekvenserna ér foljande:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

Séllsynta Mycket sillsynta Ingen kénd frekvens

(= 1/10 000, <1/1 000) | (< 1/10 000)
Infektioner och Hudinfektioner
infestationer
Immunsystemet Overkinslighet
Endokrina systemet Binjurebarkssuppression
Hud och subkutan Atrofi*
vévnad Dermatit™**

Telangiektasi

Roda flackar pa huden

Stria

Akne

Perioral dermatit

Depigmentering
Ogon Dimsyn***
Allmidnna symtom Reboundeffekt Smiérta vid
och/eller symtom vid applikationsstéllet
administreringsstéllet

* Ofta irreversibel med fortunning av epidermiis.
** Dermatit och utslag, inklusive kontaktdermatit, har rapporterats.
**% e dven avsnitt 4.4.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Det finns inga studiedata om 6verdosering av Locoid. Symtom pa hyperkortisolism kan férekomma i samband
med kronisk ¢verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Locoid hor till gruppen medelstarkt verkande kortikosteroider (grupp II).

Verkningssétt:
Locoid har antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. Det dimpar inflammatoriska reaktioner vid olika
typer av hudlesioner.

Locoid krdm dr en buffrad olja i vatten-emulsion. Den rekommenderas vid akuta och subakuta hudsjukdomar
samt for behandling av harbevuxna hudomraden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter applicering utvar Locoid sin effekt huvudsakligen 1 stratum corneumiepidermis. Penetreringen av huden
kan forbdttras genom anvandning av ocklusionsforband. Systemiska effekter har inte observerats vid
anvindning av den rekommenderade dosen.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Prekliniska data fran studier avseende allmidntoxicitet, mutagenicitet samt reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for méanniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Cetostearylalkohol, makrogol-25-cetostearyleter, Iittflytande paraffin, vitt vaselin, vattenfri citronsyra,
vattenfritt natriumcitrat, butylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar. Efter oppnande av forpackningen: 6 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

30 g, 50 g, 100 g aluminiumtub
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Preparatet ska inte anvindas efter att det har passerat utgangsdatum. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6770

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

3.4.1974/6.11.2000

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.02.2022



