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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

LOCOID 0,1%, mast

LOCOID LIPOCREAM 0,1%, krém
LOCOID 0,1%, krém

LOCOID CRELO 0,1%, kozni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

LOCOID 0,1% mast: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g masti.

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g krému.
LOCOID 0,1% krém: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g krému.
LOCOID CRELO 0,1%: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g kozni emulze.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: cetylstearylalkohol, propylparaben, benzylalkohol.

LOCOID 0,1% krém: cetylstearylalkohol, propylparaben, butylparaben.

LOCOID CRELO 0,1%: cetylstearylalkohol, butylhydroxytoluen, propylenglykol, propylparaben,
butylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Popis piipravku:

LOCOID 0,1% mast: prihlednd, svétle Seda az bélava jemna mast.
LOCOID LIPOCREAM 0,1% krém: bily jemny krém.

LOCOID 0,1% krém: bily jemny krém.

LOCOID CRELO 0,1% kozni emulze: bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek LOCOID je indikovan k 1é¢bé povrchovych dermatdz, které nejsou mikrobidlniho ptivodu a
které reaguji na terapii kortikoidy, jako naptiklad ekzém a psoriaza.

Udrzovaci 1écba dermatoz, které byly léceny G¢innéjsimi kortikosteroidy.
Ptipravek LOCOID je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich i déti starSich 3 mésict veku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Piipravek se nanasi 1-2x denné rovnomémeé v tenké vrstvé na postizend mista kiize. Dosahne-1i se
zlepseni stavu, dale obvykle postaci aplikace jednou denné nebo 2-3x tydné. Obvykla délka 1é¢by Cini
2 az 3 tydny.

Nedoporucuje se aplikovat vice nez 30-60 g pfipravku za tyden.

K 1é¢be riznych koznich onemocnéni je k dispozici nékolik aplikacnich forem ptipravku:
LOCOID 0,1% mast: kozni choroby se suchou, olupujici se kizi;

LOCOID LIPOCREAM 0,1% krém: kozni choroby se smiSenou, suchou i mokvajici kazi;
LOCOID 0,1% krém: kozni choroby doprovazené mokvanim;

LOCOID CRELO 0,1% kozni emulze: rozsahlé kozni plochy, kstice a jiné ochlupené ¢asti téla;



LOCOID LIPOCREAM 0,1%, LOCOID 0,1% krém a LOCOID CRELO 0,1% lze z klize smyt;
pouziti téchto pripravki je proto vyhodné i z kosmetického hlediska.

Pediatricka populace

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti starsi 3 mésict.

U déti a kojenci je tieba se vyhnout aplikaci velkého mnozstvi ptipravku, okluze a dlouhodobému
pouzivani. U kojencil se za béznych okolnosti nema piekracovat délka 1écby 7 dni.

Starsi pacienti
U starsich pacientli nejsou nutna zadna zvlastni opatieni ani upravy davkovani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Rosacea v obliceji, acne vulgaris, periordlni dermatitida, periandlni a genitalni pruritus, plenkova
dermatitida kojencti, bakterialni kozni infekce (napf. impetigo), virové infekce klize (napt. herpes
simplex) a dermatomykdzy (napf. onemocnéni vyvolana kandidami a dermatofyty).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek se nema aplikovat na o¢ni vicka. Pfi kontaktu se spojivkou existuje riziko vzniku prostého
glaukomu ¢i subkapsularni katarakty.

Kuze na obliceji a v oblasti genitalii je k plsobeni kortikosteroidii vice citlivd nez klize v jinych
oblastech. Pii aplikaci pfipravku LOCOID v téchto oblastech je proto nutné dbat zvysené opatrnosti.
Jestlize ptiravek LOCOID neni ur¢en k lécbé klze na rukou, je nezbytné si po kazdém pouziti
ptipravku LOCOID umyt ruce.

Pii 1écbé intertrigindznich oblasti, velkych ploch kiize, nebo je-li pouzit okluzivni obvaz , stejné tak
jako pii Castém davkovani ¢i dlouhodobé 1éCbé je zvysSené riziko systémovych a lokalnich
nezadoucich ucinkii. ZvySenou pozornost je nutné vénovat rizikiim spojenym se systémovymi
nezadoucimi u€inky zahrnujicimi adrenokortikalni inhibici.

Adrenokortikalni inhibice mtize vzniknout velmi rychle pfedevsim u déti, u kterych mize rovnéz dojit
k poklesu produkce rdstového hormonu. Pokud je nezbytna dlouhodoba lécba, doporucuje se
pravidelné kontrolovat télesny vzrust, t€lesnou hmotnost u déti a hladinu kortizolu.

U systémového 1 lokalniho pouZiti kortikosteroidit miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za ucelem vySetieni moznych pfic¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni serdézni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla
hlaSena po systémovém i lokalnim podani kortikosteroidii.

Pii preruseni 1é€by se mohou znovu vyskytnout projevy onemocnéni (tzv. rebound fenomén).

Pediatricka populace

U déti trpicich ekzémem byla provedena srovnavaci klinicka studie. Déti pouzivaly bud® LOCOID
mast nebo 1% hydrokortisonovou mast v davce 30 — 60 mg tydné. Vysledky méfeni hladiny ACTH a
Synacthenovy test prokazaly, Ze zadny z piipravkd nezptsobil po 4 tydnech 1é¢by potlaceni funkce
osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny.

Klinické studie neprokdzaly vyskyt zvlaStnich problémt u pediatrickych pacientii, které by u nich
omezovaly kozni pouziti hydrokortison-butyratu (viz bod 5.1). Nicmén¢, vzhledem k vy$§imu pomeéru
velikosti povrchu téla k t€lesné hmotnosti u déti se pripravek LOCOID ma pouzivat s opatrnosti a
podle doporuceni zdravotnického odbornika.

Dale je nutné zvlastni opatrnosti u kojencii pti 1écbé dermatdz zahrnujicich plenkovou dermatitidu.
Pii pouziti pfipravku u déti nebo pfi aplikaci na obli¢ej ma byt zkracena doba 1écby a nema byt
pouzivan okluzivni obvaz (jako okluzivni obvaz mohou fungovat napt. plenky).



Lécivy pripravek LOCOID LIPOCREAM 0,1% obsahuje 5 mg benzylalkoholu v jednom gramu
krému.
Lécivy pripravek LOCOID CRELO 0,1% obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom gramu kozni
emulze.

Benzylalkohol mtze zplsobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

Butylparaben muize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

Butylhydroxytoluen mize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

Cetylstearylalkohol miZe zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

Propylenglykol mtize zptsobit podrazdéni kiize.

Propylparaben mtze zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Neuplatiiuje se.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani hydrokortison-butyratu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Vysledky z nékolika neintervecnich studii (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) neodhalily
signifikantni souvislost mezi koZznim pouzitim kortikosteroidu béhem téhotenstvi a vrozenymi
vadami, predCasnym porodem, umrtim plodu nebo zplisobem porodu, a to bez ohledu na jeho
ucinnost.

Ve studiich provadénych na zvitatech byly prokazany teratogenni ucinky kortikosteroida.
Proto ma byt v tehotenstvi pripravek LOCOID pouzit pouze tehdy, ptevazuje-li mozny piinos nad
pfipadnym rizikem.

Kojeni

Neni znamo, zda se hydrokortison-butyrat/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka po
koznim pouziti. Vzhledem k tomu, ze systémové nezddouci ucinky u pacienta s lokalni 1écbou jsou
velmi vzacné, nejsou ocekavany klinicky vyznamné nezddouci U€inky u kojenych déti, zejména,
pokud pfi 1écbé matky neni ptipravek nanaSen na piilis velkou plochu.

Ptipravek LOCOID lze v obdobi kojeni pouzivat, pokud bude aplikovan v co nejmensi ti€inné dévce,
po co nejkratsi nutnou dobu. Je potfeba zabranit pfimému kontaktu ditéte s oSetfenou kizi matky,
LOCOID nema byt aplikovan ptimo na prsa.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu piipravku LOCOID na lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek LOCOID nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky

V klinickych studiich byly zaznamenany piipady podrazdéni kiize a hypersenzitivity.

Nejcastéjsi hlasené nezadouci ucinky po uvedeni piipravku na trh jsou: hypersenzitivita a kozni
reakce jako erytém, pruritus a infekce kiize.

Vyjadiovani frekvence podle MedDRA

Frekvence nezadoucich ucinku je definovana nasledovné: velmi casté (>1/10); Casté (> 1/100 az
<1/10), méné¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.




Tridy organovych Vzacné >1/10 000 az Velmi vzicné Neni znamo
systému <1/1000 <1/10 000 (z dostupnych tdajtu
nelze urcit)
Infekce a infestace Infekce kiize
IPoruchy imunitniho Hypersenzitivita
systému
IPoruchy oka Rozmazané vidéni*
Endokrinni poruchy IAdrenokortikalni
suprese

Poruchy ktize a Atrofie kiize** Pruritus
podkozni tkané Teleangiektazie Erytém

Purpura Vyrazka

IKozni strie

Akné

Perioralni dermatitida

Depigmentace ktize

Dermatitida™***
Celkové poruchy a Rebound fenomén Bolest v misté aplikace
reakce v miste aplikace

* Viz bod 4.4.

** Casto ireverzibilni se zten¢enim epidermis
*#* Byly hlaSeny: dermatitida a ekzém, vcetné kontaktni dermatitidy

Hl4Seni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucCinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Udaje tykajici se predavkovani piipravkem LOCOID nejsou k dispozici. V ptipadé chronického
predavkovani by mohlo dojit k vyskytu ptiznaki hyperkortikalismu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kortikosteroidy, dermatologické ptipravky, kortikosteroidy, stiedné
ucinné (skupina II)

ATC kéd: DO7AB02

Mechanismus ucinku
Lécivou latkou piipravku LOCOID je synteticky kortikosteroid hydrokortison-17-butyrat. Tato latka

-----

nejruznéjsich koznich 1ézi veetné pruritu, avSak bez kauzalniho ovlivnéni zékladniho onemocnéni.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mira kozni absorpce hydrokortison-butyratu je ddna mnoha faktory (vehikulum, integrita epidermalni
bariéry, okluze). Zanét nebo jiny patologicky proces postihujici klizi a pouziti okluzivniho obvazu
zvySuji absorpci. Po lokalni aplikaci se v epidermis, hlavné ve stratum corneum, vytvoii depo
kortikoidu.

Jakmile dojde k absorpci kuzi, je farmakokinetika podobna jako po systémovém podani. In vitro
vykazuje hydrokortison-butyrat vysokou afinitu k plazmatickym proteinim (pfiblizné 85 %).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Hydrokortison-butyrat je primarné metabolizovan v jatrech na hydrokortison a dalsi metabolity.
Vyluéuje se moc¢i (hlavné ve form¢ metabolitl a v malé mife nezménén) a do Zlu¢i. Napiiklad u
zdravych dobrovolnikd se 16 hodin po aplikaci 0,1 % hydrokortison-butyratu (krém) v okluzi
vyloucilo 9,5 % podané davky moci a 9,5 % stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost ptipravku je provéfena dlouhodobou klinickou praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
LOCOID 0,1% mast: polyethylenova mast

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila
vazelina, propylparaben, benzylalkohol, kyselina citronova, natrium-citrat, ¢isténa voda.

LOCOID 0,1% krém: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila vazelina,
propylparaben, butylparaben, kyselina citronova, natrium-citrat ¢isténa voda.

LOCOID CRELO 0,1%: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, bila vazelina, tvrdy parafin, ¢istény
brutnakovy olej, butylhydroxytoluen, propylenglykol, natrium-citrat, kyselina citronova,
propylparaben, butylparaben, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Oxid zinecnaty a erytromycin netvoii s piipravky LOCOID stabilni smési. Piipravky obsahujici oxid
zine¢naty nebo erytromycin by tedy nemély byt aplikovany na stejné misto zaroven s pripravkem
LOCOID.

6.3 Doba pouZitelnosti

LOCOID 0,1% mast: 5 let

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: 3 roky
LOCOID 0,1% krém: 3 roky
LOCOID CRELO 0,1%: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

LOCOID 0,1% mast: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

LOCOID CRELO 0,1%: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.
LOCOID 0,1% krém: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pted chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

LOCOID 0,1% mast: zaslepena hlinikova tuba, polypropylenovy Sroubovaci uzavér s propichovacim
hrotem v horni ¢asti, krabicka.
Velikost baleni: 15 nebo 30 g

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: zaslepena hlinikova tuba, polypropylenovy Sroubovaci uzavér s
propichovacim hrotem v horni ¢asti, krabicka.
Velikost baleni: 15 nebo 30 g

LOCOID 0,1% krém: zaslepena hlinikova tuba, polypropylenovy Sroubovaci uzavér s propichovacim
hrotem v horni ¢asti, krabicka.
Velikost baleni: 15 nebo 30 g krému.



LOCOID CRELO 0,1%: bila polyethylenova lahvicka s kapacim hrotem a bezpecnostnim
Sroubovacim polypropylenovym uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 30 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

LOCOID 0,1% mast: 46/893/92-C
LOCOID LIPOCREAM 0,1%: 46/097/93-C
LOCOID 0,1% krém: 46/896/92-C
LOCOID CRELO 0,1%: 46/013/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

LOCOID 0,1% mast:
Datum prvni registrace: 30.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.5.2014

LOCOID LIPOCREAM 0,1%:
Datum prvni registrace: 24.2.1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.5.2014

LOCOID 0,1% krém:
Datum prvni registrace: 30.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.5.2014

LOCOID CRELO 0,1%:

Datum prvni registrace: 10.1.1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.5.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 8.2021



