sp.zn. sukls100610/2021, sukls100624/2021, sukls100628/2021, sukls100633/2021
Ptibalova informace: informace pro pacienta

LOCOID 0,1%, mast
LOCOID 0,1%, krém
LOCOID LIPOCREAM 0,1%, krém
LOCOID CRELO 0,1 %, kozni emulze
hydrocortisoni butyras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, 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 uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek LOCOID a k ¢emu se pouZiva

LOCOID je hormonalni 1éCivy ptipravek (nehalogenovany kortikosteroid) ke koznimu podani. Ma
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LOCOID se pouziva k 1écbé koznich onemocnéni s ptiznaky svédivé, Cervené a odlupujici se kize,
reagujicich na zevné nanasené hormonalni 1éCivé piipravky na bazi kortikosteroidd, jako jsou napf.
néktera zanétliva neinfekéni onemocnéni (napi. ekzémy) a kozni projevy lupénky.

Kortikosteroidy neodstraiiuji pri¢iny projevi. Tyto projevy se mohou vratit, pokud pfestanete pouzivat
pripravek predcasné. Ukonceni pouzivani konzultujte s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek LOCOID pouZivat

NepouZivejte piipravek LOCOID

- Jestlize jste alergicky(4) na hydrokortison-butyrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

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

- Jestlize mate poranénou nebo poskozenou kiizi. Pfipravek se nesmi nanaset na rany.

- Jestlize mate zanétlivé postizeni pokozky okolo ust (periordlni dermatitida). To muze byt
dasledkem predchozi 1écby kortikosteroidy.

- Jestlize mate akné.

- Jestlize mate rizovku v obliceji

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku LOCOID se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
- Jestlize mate v umyslu nanaset piipravek na oblicej. Piipravek se nema nanaset na o¢ni vicka a je
tieba se vyvarovat vniknuti piipravku do oka.
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- Jestlize mate v umyslu nanaset na obli¢ej, nebo genitalni oblasti. Tyto ¢asti kiize jsou vice citlivé
na kortikosteroidy, nez kiize v jinych oblastech.

- Jestlize mate v imyslu pouzit LOCOID v zahybech, pod nepropustnym oble¢enim, na velké plose
ktize, nebo jej pouzivat Casto ¢i dlouhodobé. Porad’te se se svym lékarem.

- Jestlize pfipravek LOCOID nepouzivate k 1é€bé klize na rukou, je tieba si po kazdém pouziti
ptipravku LOCOID umyt ruce.

- Pti 1écbe déti. Vyvarujte se dlouhodobému pouzivani na velkych plochach kiize.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svéholékare.

Déti a dospivajici

Ptipravek LOCOID mohou pouzivat déti od 3 mésict véku i dospivajici.

U déti pouzivejte piipravek LOCOID s opatrnosti a podle doporuceni 1ékare.

Pti 1e¢bé zanétu kize (plenkové dermatitidy) u kojencti dbejte zvySené opatrnosti.

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

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek LOCOID lze v obdobi kojeni pouzivat, ptevazuje-li mozny piinos nad pfipadnym rizikem,
nenanasejte vSak piipravek LOCOID ptfimo na prsa.

Pti koznim pouziti se neoc¢ekavaji klinicky vyznamné nezadouci t€inky piipravku LOCOID u kojenych
déti zejména, pokud pfi 1€cbé matky neni pfipravek nanasen na pfili§ velkou plochu.

Je potieba zabranit piimému kontaktu ditéte s oSetfenou kiizi matky, LOCOID nema byt aplikovan ptimo
na prsa.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek LOCOID nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravky LOCOID obsahuji:

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

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

Tento 1écivy pripravek obsahuje 5 mg benzylalkoholu v jednom gramu krému.

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

Tento 1écivy pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom gramu kozni emulze.

Benzylalkohol mtize zptisobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

Butylparaben muize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Butylhydroxytoluen miize zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
oc¢i a sliznic.

Cetylstearylalkohol miiZe zpiisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).

Propylenglykol miize zptisobit podrazdéni kize.

Propylparaben miize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se pripravek LOCOID pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy piipravek piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Naneste rovnomérné tenkou vrstvu pfipravku LOCOID na postizené plochy kiize. Doporuc¢ena davka
ptipravku je 1 x az 2x denné, pokud lékat neurci jinak. Pouziti jedenkrat denné nebo 2x az 3x tydné€ je

obvykle postacujici po zlepsSeni stavu.

Obvykla délka 1écby cini 2 az 3 tydny, nekdy i déle podle pokynti Vaseho lékare.
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K dispozici je n€kolik forem ptipravku k 1é¢eni rtiznych koznich obtizi:

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

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

LOCOID LIPOCREAM 0,1%, krém: suchd, loupajici se klize, nebo kombinace suché a mokvajici
pokozky;

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

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek LOCOID je urcen dospélym, dospivajicim i détem star$im 3 mésict.

U déti a kojencti se vyhnéte nanaSeni velkého mnozstvi ptipravku, neprodySnému obvazu (napf. plena)
a dlouhodobému pouzivani. U kojencti za béznych okolnosti neptekracujte délku 1écby 7 dni, pokud
1ékat neurci jinak.

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

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku LOCOID, nezZ 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 nezadouci ucinky). Kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek LOCOID
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pripravek LOCOID pouzivat
Neprerusujte 1écbu bez porady s Iékatem. Priznaky se mohou vratit, pokud piestanete piipravek pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pripravek LOCOID mize zpusobovat nasledujici nezadouci ucinky:

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)
- atrofie kiize, Casto nevratnd, se ztenc¢enim pokozky

- zCervenani kize

- rozsifeni drobnych kapilar v ktizi

- pajizévky

- akné

- zanét kaze v okoli ust

- opétovné zhorSeni stavu pokozky po ukonceni lécby

- ztrata kozniho pigmentu

- ekzém a kontaktni zanét ktize.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)
- snizeni funkce nadledvin

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii stanovit)
- infekce ktize

- precitlivélost

- rozmazané vidéni

- svédéni

- z¢ervenani

- vyrazka



- bolest v misté pouziti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek LOCOID uchovavat

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

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

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 1 g krému.

- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila
vazelina, propylparaben, benzylalkohol, kyselina citronova, natrium-citrat, ¢isténa voda.

LOCOID 0,1%, krém:

- Lécivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g krému.

- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bila
vazelina, propylparaben, butylparaben, kyselina citronova, natrium-citrat, ¢isténa voda.

LOCOID CRELO 0,1%:

- Lécivou latkou je: hydrocortisoni butyras 1 mg v 1 g emulze.

- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, bila vazelina, tvrdy parafin,
¢istény brutnakovy olej, butylhydroxytoluen, propylenglykol, natrium-citrat, kyselina citronova,
propylparaben, butylparaben, ¢isténa voda.

Jak LOCOID vypada a co obsahuje toto baleni
LOCOID 0,1%, mast: 15 nebo 30 g masti v tubé.
LOCOID LIPOCREAM 0,1%: 15 nebo 30 g krému v tub¢.
LOCOID 0,1%, krém: 15 nebo 30 g krému v tubg.

LOCOID CRELO 0,1%: 30 g emulze v plastové lahvicce.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

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

20061 Carugate (MI) Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 8. 2021.



