Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Locoid 0,1 % emulsiovoide, Locoid 0,1 % liuos iholle ja Locoid 0,1 % voide,
Locoid Lipid 0,1 % emulsiovoide, Locoid Crelo 0,1 % emulsio iholle

Hydrokortisoni-17-butyraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silld se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taémi
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Locoid on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Locoid-valmistetta
Miten Locoid-valmistetta kaytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Locoid-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Mitéi Locoid on ja mihin sitd kiytetiin

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltavét ladkevalmisteet jactaan neljdén eri
vahvuusluokkaan: I miedot, II keskivahvat, Il vahvat ja IV erityisen vahvat.

Locoid on keskivahva II-ryhmén kortisonivalmiste (glukokortikoidi), joka lievittdd ihon kutinaa,
punoitusta tai hilseilyi, joita esiintyy tietyissd ihosairauksissa.

Valmistetta kdytetddn akuuttien ja kroonisten ihottumien, psoriasiksen sekd ulkokorvan tulehduksen
hoitoon.

Locoid-valmistetta on saatavilla viitté eri ldikemuotoa, jotka kaikki sisdltdvéit saman maédrén
vaikuttavaa ainetta, hydrokortisoni-17-butyraattia.

Eri lddkemuotojen kaytto:

Locoid emulsiovoide: vetistavit ihosairaudet

Locoid liuos iholle: ihottuma karvoittuneella alueella

Locoid voide: kuivat, hilseilevét ihosairaudet

Locoid Lipid emulsiovoide: kuivat ihosairaudet

Locoid Crelo emulsio iholle: vetistdvit ihosairaudet ja karvoittuneet ihottuma-alueet

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Locoid-valmistetta

Alli kiyti Locoid-valmistetta

- jos olet allerginen hydrokortisoni-17-butyraatille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- ainoana valmisteena seuraavissa tiloissa, koska ne voivat pahentua tai peittyé: ihon bakteeri-,
sieni- ja virusinfektiot, akne, haavat, ulkokorvan tulehdus, mikéli tirykalvo on puhjennut.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Locoid-valmistetta. Vailta
Locoid-valmisteen joutumista silmiin. Kédet tulee pestd kiyton jdlkeen ellei valmistetta kdytetd
késien hoitoon.Vailta kdyttdod hautovan siteen alla.

Ota yhteytté ladkériin, jos sinulla esiintyy ndon hdméartymisté tai muita ndkohairidita.

Lapset

Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitéisi valttdd etenkin lapsilla. Lapsia hoidettaessa tulisi valita
mahdollisimman mieto kortikosteroidi. Pikkulapsilla vaippa voi lisétd imeytymistd Kaytto alle 1-
vuotiaalle ei ole suositeltavaa.

Muut lifikevalmisteet ja Locoid

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttianyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

3. Miten Locoid-valmistetta kiytetéin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 144kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 14é4karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen annos on 1 - 2 kertaa paivéssi levitettynd ohuelti ihottuma-alueelle. Ulkokorvan
tulehduksen hoidossa kéytetdin liuosta iholle : 3-5 tippaa korvaan 3 kertaa pdivdssad 7 pdivin ajan.

Hoidon maksimipituus on 3-4 viikkoa. Imeviisilld hoitoajan ei tulisi ylittd4 seitsemad péaivaa.

Jos kiytit enemmiin Locoid-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niiti saa.

Yleisimmét myyntiluvan myontdmisen jélkeen raportoidut haittavaikutukset ovat yliherkkyys ja
ihoreaktiot kuten punoitus, kutina ja ihon infektiot.

Harvinainen (saattaa esiintyé enintdén 1 kdyttajalla 1 000:sta):
thon oheneminen, ihotulehdus, pintaverisuonten laajentuminen, ihon punatipliisyys, arpijuovat, akne,

suunympérysihottuma, ihon vériainekato, oireiden paheneminen hoidon lopettamisen jilkeen.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyé enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta):
lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
nddn hdmértyminen, ihon infektiot, yliherkkyys ja kipu hoidettavalla ihoalueella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Locoid-valmisteen séilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.
Locoid emulsiovoide ja Locoid Lipid emulsiovoide: Ali siilytd kylmissi. Ei saa jaitya.

Locoid voide, emulsiovoide ja Locoid Lipid emulsiovoide: Avattu putkilo tulee kiyttdd 6 kuukauden
kuluessa.

Locoid Crelo emulsio iholle ja Locoid liuos iholle: Avattu pullo tulee kiyttda 8 viikon kuluessa.

Sinulle voi olla hyddyksi kirjoittaa putkilon/pullon avaamispdivimééra pahvipakkauksessa olevaan
tilaan.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyt titi ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa
Miti Locoid sisiltai

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni-17-butyraatti
- Muut aineet ovat:

Locoid emulsiovoide:

setostearyylialkoholi, makrogoli-25-setostearyylieetteri, kevyt nestemédinen parafiini, valkovaseliini,
vedeton sitruunahappo, vedetdn natriumsitraatti, butyyliparahydroksibentsoaatti,
propyyliparahydroksibentsoaatti, puhdistettu vesi.

Locoid Lipid emulsiovoide:

setostearyylialkoholi, makrogoli-25-setostearyylieetteri, kevyt nestemédinen parafiini, valkovaseliini,
vedeton sitruunahappo, vedetdn natriumsitraatti, propyyliparahydroksibentsoaatti (E216),
bentsyylialkoholi, puhdistettu vesi.

Locoid liuos iholle:
glyseroli 85 %, povidoni, vedeton sitruunahappo, vedetdn natriumsitraatti, isopropyylialkoholi,
puhdistettu vesi.

Locoid voide:
polyetyleeni, nestemiinen parafiini


http://www.fimea.fi/

Locoid Crelo emulsio iholle:

setostearyylialkoholi, makrogoli-25-setostearyylieetteri, kiinted parafiini, valkovaseliini,
purasruohonsiemendljy, butyylihydroksitolueeni, propyleeniglykoli, vedeton natriumsitraatti, vedeton
sitruunahappo, propyyliparahydroksibentsoaatti, butyyliparahydroksibentsoaatti, puhdistettu vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Locoid Crelo: melkein valkoinen, tasainen hajuton emulsio

Emulsiovoide ja Locoid Lipid emulsiovoide: valkoinen tai melkein valkoinen emulsiovoide
Voide: lapikuultava, vaaleanharmaasta ldhes valkoiseen, pehmed rasvainen voide

Liuos: kirkas, variton liuos

Pakkauskoot:
Locoid voide, Locoid Lipid, Locoid Crelo: 30 g, 100 g; emulsiovoide: 30 g, 50 g, 100 g; livos: 30 ml,
100 ml, 250 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja
Temmler Italia S.r.1, Carugate (MI), Italia

Tiamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.03.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Locoid 0,1 % krim, Locoid 0,1% kutan losning och Locoid 0,1 % salva,
Locoid Lipid 0,1 % krim, Locoid Crelo 0,1 % kutan emulsion

Hydrokortison-17-butyrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Locoid ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Locoid
Hur du anvinder Locoid

Eventuella biverkningar

Hur Locoid ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ANl e

1. Vad Locoid ir och vad det anvinds for

Kortikosteroider innehallande preparat for utvértes bruk delas i fyra olika styrkeskategorier: I milda, II
medelstarka, III starka och IV extra starka.

Locoid &r ett medelstarkt, grupp II kortisonpreparat (glukokortikoid), som lindrar klada, rodnad eller
fjdllande, som forekommer i vissa hudsjukdomar.

Preparatet anvinds for akuta och kroniska eksem, psoriasis och extern otit.

Det finns fem olika lakemedelsformer av Locoid, som alla innehéller samma méangd aktiv substans
hydrokortison-17-butyrat.

Anvdndning av olika ldkemedelsformer:

Locoid krdam: vitskande hudsjukdomar

Locoid kutan I6sning: hudsjukdomar i harbevuxna regioner

Locoid salva: torra, fjdllande hudsjukdomar

Locoid Lipid krdm: torra hudsjukdomar

Locoid Crelo kutan emulsion: vitskande hudsjukdomar samt hudsjukdomar i harbevuxna regioner

2. Vad du behover veta innan du anvinder Locoid

Anvind inte Locoid:

- om du dr allergisk mot hydrokortison-17-butyrat eller nagot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- som enda preparat i foljande tillstdnd, darfor att de kan skymmas eller forvérras: bakterie-,
svamp- och virusinfektioner, acne, sar, extern otit, om trumhinnan ar perforerad.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Locoid. Undvik att f& preparatet i dgonen.
Tvitta hinderna noggrant efter anvindning (sdvida du inte anvénder Locoid for att behandla
hinderna). Undvik anvéndning under tickande forband.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

Langtidsbehandling med lokal kortikosteroid bor undvikas speciellt hos barn. Hos behandling av barn
borde den mildaste mdjliga kortikosteroiden anvindas. Hos sméabarn kan bl6jan 6ka absorption.
Anvéndning hos barn under 1 &r gamla rekommenderas inte.

Andra likemedel och Locoid

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfriga lidkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

3. Hur du anvander Locoid

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vanlig dos ér ett tunt lager pa eksemomrédet 1-2 génger dagligen. Vid behandling av extern otit
anvinds kutan 16sning: 3-5 droppar i 6rat 3 ginger dagligen for 7 dagar.

Maximal behandlingstid 4r 3-4 veckor.Behandlingstiden bor inte overstiga 7 dagar hos spadbarn.
Om du anvint for stor mingd av Locoid

Om du Fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

De vanligaste observerade biverkningarna efter marknadsintroduktion dr 6verkéanslighet och
hudreaktioner (t.ex. rodnad, klada, hudinfektion).

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter):

Hudf6rtunning, hudinfektion, utvidgning av smé blodkérl i huden, bristningar i ytliga blodkarl, vita
strimmor i huden, akne, eksem omkring munnen, pigmentforéandringar, rebound-effekt
(sjukdomssymtomen forvérras nir behandlingen avslutas).

Mycket séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter): Binjurebarkshdmning.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgédngliga data): Dimsyn.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Locoid ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Locoid krdm och Locoid Lipid krdm: Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Locoid salva, krim och Locoid Lipid krim: Oppnad tub ska anviindas inom 6 manader.

Locoid Crelo kutan emulsion och Locoid kutan 16sning: Oppnad flaska ska anviindas inom 8 veckor.
Det kan vara bra att anteckna datumet nir tuben/flaskan 6ppnas p& den tomma platsen pé kartongen.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr hydrokortison-17-butyrat.
- Ovriga innehallsimnen é&r:

Locoid krdm:
cetostearylalkohol, makrogol-25-cetostearyleter, littflytande paraffin, vitt vaselin, vattenfri citronsyra,
vattenfri natriumecitrat, butylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, renat vatten.

Locoid Lipid krdm:
cetostearylalkohol, makrogol-25-cetostearyleter, littflytande paraffin, vitt vaselin, vattenfri citronsyra,
vattenfri natriumecitrat, propylparahydroxibensoat (E216), bensylalkohol, renat vatten.

Locoid kutan 16sning:
glycerol 85 %, povidon, vattenfri citronsyra, vattenfri natriumecitrat, isopropylalkohol, renat vatten.

Locoid salva:
polyetylen, flytande paraffin.


http://www.fimea.fi/

Locoid Crelo kutan emulsion:

cetostearylalkohol, makrogol-25-cetostearyleter, solid paraffin, vitt vaselin, borageolja,
butylhydroxitoluen, propylenglykol, vattenfri natriumcitrat, vattenfri citronsyra,
propylparahydroxibensoat, butylparahydroxibensoat, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Locoid Crelo: néstan vit, oparfymerad emulsion

Kram och Locoid Lipid kram: vit eller nédstan vit krdm
Salva: transparent, frn ljusgra till vit, mjuk salva
Losning: klar, farglos 16sning

Forpackningsstorlekar:
Locoid salva, Locoid Lipid, Locoid Crelo: 30 g, 100 g; krdm: 30 g, 50 g, 100 g; l6sning: 30 ml, 100
ml, 250 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tilverkare
Innehavare av godkinnande for forsiljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare
Temmler Italia S.r.1, Carugate (MI), Italien

Denna bipacksedel lindrades senast 01.03.2021



