sp.zn. sukls157956/2012, sukls158337/2012, sukls158338/2012, sukls170817/2010,sukls157957/2012

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

LOCOID 0.1 %, mast
LOCOID 0.1 %, krém
LOCOID LIPOCREAM 0.1 %, krém
LOCOID CRELO 0.1 %, koZni emulze
LOCOID 0.1 % LOTION, koZni roztok
(Hydrocortisoni butyras)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek LOCOID a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LOCOID pouzivat
Jak se ptipravek LOCOID pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LOCOID uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1. Co je pripravek LOCOID a k ¢emu se pouZiva

LOCOID je hormonalni 1é¢ivy ptipravek (nehalogenovany kortikosteroid) ke koznimu podani. Ma
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LOCOID se pouziva pro 1écbu koznich onemocnéni s ptiznaky sveédivé, ¢ervené a odlupujici se klize,
reagujicich na zevné nanasené hormonalni 1é¢ivé pfipravky na bazi kortikosteroidd, jako jsou napf.
nektera zanétliva neinfekéni onemocnéni (napi. ekzémy) a kozni projevy lupénky.

Kortikosteroidy neodstranuji pti¢iny projevi. Tyto projevy se mohou vratit, pokud pfestanete pouzivat
ptipravek pfed¢asné. Ukonceni pouzivani konzultujte s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LOCOID pouzZivat

Nepouzivejte LOCOID
- Jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku hydrokortison-butyrat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jsou obtize kiize zpuisobeny choroboplodnymi houbami (napf. kvasinkami) a parazity
nebo bakterialni (napf. impetigo - liSej) nebo virovou (napf. herpes simplex — opar) infekci.
LOCOID muze zhorsit nebo zakryt tyto obtize.

Jestlize mate poranénou nebo poskozenou kizi. Piipravek se nesmi nanaset na rany.

JestliZze mate zanétlivé postizeni pokozky okolo st (perioralni dermatitida). To mtiZe byt
dasledkem predchozi 1é¢by kortikosteroidy.

Jestlize mate akné.

JestliZze mate ruZzovku v obliceji



Upozornéni a opatieni

- Jestlize mate v imyslu nanasSet na oblicej. Nenanasejte na o¢ni vicka a vyhnéte se vniknuti do
oka.

- Jestlize mate v imyslu nanaSet na obli¢ej, do vlasti nebo genitalni oblasti. Tyto ¢asti ktize jsou
obzvlast’ citlivé na kortikosteroidy.

- Jestlize mate v imyslu pouzit LOCOID v zahybech, pod nepropustnym oblecenim nebo na
velké plose kiize. Porad’te se se svym lékafem.

- Pri 1écbe déti. Vyvarujte se dlouhodobému pouzivani na velkych plochach kize.

Déti a dospivajici
Ptipravek mohou pouzivat déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a LOCOID
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by LOCOID mél vliv na schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat nastroje nebo
stroje.

Piipravky LOCOID obsahuji :

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

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: cetylstearylalkohol, propylparaben

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

Butylparaben muze zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

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

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

Propylenglykol miize zptisobit podrazdéni kize.

Propylparaben mize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se piipravek LOCOID pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Naneste tenkou vrstvu piipravku LOCOID na postizené plochy ktize a jemné rozetiete.

Doporucena davka ptipravku je 1 x az 3 x denné, pokud 1ékar neurci jinak. Pouziti jedenkrat denné
nebo 2 x az 3 x tydné je obvykle postacujici po zlepseni stavu.

Obvykla délka 1é¢by Cini 2 az 3 tydny, nékdy i déle podle pokynl Vaseho lékaie.

K dispozici je n¢kolik forem pfipravku k 1é¢eni riznych koznich obtizi:

LOCOID 0,1%, mast: postizeni suché, loupajici se pokozky;

LOCOID 0,1%, krém: postizeni mokvajici kize;

LOCOID LIPOCREAM 0,1%, krém: sucha, loupajici se kiize, nebo kombinace
such¢ a mokvajici pokozky;



LOCOID CRELO 0,1%, kozni emulze: postizeni velkych ploch, vlasaté a ochlupené
pokozky;
LOCOID 0,1% LOTION, kozni roztok: postizeni vlasaté pokozky hlavy.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek je ur€en dospélym, dospivajicim i détem

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku LOCOID, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) velké mnozstvi ptipravku LOCOID, mohou se u Vas vyskytnout nezadouci
ucinky popsané v bod¢ 4 (viz bod 4. Mozné nezddouci ucinky). Kontaktujte svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek LOCOID
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pripravek LOCOID pouzivat
Nepterusujte [éCbu bez porady s lékafem. Piiznaky se mohou vrétit, pokud ptestanete piipravek
pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piipravek LOCOID muiZe zpisobovat nasledujici nezadouci G¢inky:

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout az u vice nez 1 ze 10 000 pacientii a méne nez 1 z 1000
pacientii)

- atrofie kiize, Casto nevratna, se ztenCenim pokozky

- zCervenani kize

- rozsifeni drobnych kapilar v klizi

- pajizévky

- akné

- zanét ktize v okoli tst

- opétovné zhorseni stavu pokozky po ukonceni 1écby

- ztrata kozniho pigmentu

- ekzém a kontaktni zanét ktize.

Velmi vzacné nezdadouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacientii)
- sniZeni funkce nadledvin

Neni zndamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii stanovit)
- pfecitlivélost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mutiZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek LOCOID uchovavat

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

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

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chrarite pfed chladem a mrazem.
LOCOID 0,1%, krém: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pfed chladem a mrazem.
LOCOID 0,1% LOTION: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP* (zkratka
pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LOCOID obsahuje

LOCOID 0,1%, mast:
- Lécivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g masti.
- Pomocnou latkou je: polyethylenova mast

LOCOID LIPOCREAM 0,1%:
- Lécivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1g krému.
- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila
vazelina, propylparaben, benzylalkohol, kyselina citronova, natrium-citrat, ¢isténa voda.

LOCOID 0,1%, krém:
- Léc¢ivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1g krému.
- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila
vazelina, propylparaben, butylparaben, kyselina citronova, natrium-citrat, ¢i§téna voda.

LOCOID CRELO 0,1%:

- Lécivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1g emulze.
Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, bild vazelina, tvrdy parafin, ¢istény
brutnakovy olej, butylhydroxytoluen, propylenglykol, natrium-citrat, kyselina citronova,
propylparaben, butylparaben, ¢isténa voda.

LOCOID 0,1% LOTION:

- LécCivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 ml roztoku.
Pomocnymi latkami jsou: isopropylalkohol, glycerol 85 %, povidon K90, kyselina citronova, natrium-
citrat, ¢isténa voda.

Jak LOCOID vypada a co obsahuje toto baleni



LOCOID 0,1%, mast: 15 nebo 30 g masti v tubg.

LOCOID LIPOCREAM 0,1%: 15 nebo 30 g krému v tubg.
LOCOID 0,1%, krém: 15 nebo 30 g krému v tubg.

LOCOID CRELO 0,1%: 30 g emulze v plastové lahvicce .
LOCOID 0,1% LOTION: 30 ml roztoku v plastové lahvicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma s.r.o.
Sokolovska 100/94

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce

Temmler Italia S.r.1., Carugate, Italie
Via delle Industrie 2

20061 Carugate (MI)

Italie

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.5.2014.



