Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Locacorten-Vioform 0,2 mg/ml + 10 mg/ml, korvatipat, liuos
flumetasonipivalaatti/kliokinoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiayttimisen, silli se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Locacorten-Vioform-korvatipat ovat ja mihin niitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Locacorten-Vioform-korvatippoja
Miten Locacorten-Vioform-korvatippoja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Locacorten-Vioform-korvatippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR S e

1. Miti Locacorten-Vioform-korvatipat ovat ja mihin niiti kiytetian

Ulkoiseen kéyttoon tarkoitetut glukokortikoideja eli kortikosteroneja (kortisoni) siséltavit l1adkkeet
jaetaan neljdén eri vahvuusluokkaan: I Miedot, Il Keskivahvat, Il Vahvat ja IV Erityisen vahvat.
Locacorten-Vioform-korvatippojen siséltdma flumetasoni on keskivahva glukokortikoidi. Kliokinoli
on antiseptinen aine.

Paikallisesti kaytetty flumetasoni lievittdé tulehdukseen liittyvdi kutinaa ja ihon punoitusta.
Paikallisesti kdytetty kliokinoli puolestaan estdd monien bakteerien ja sienten kasvua.
Locacorten-Vioform-korvatippoja kiytetddn paikallisesti bakteerien tai sienten aiheuttamien ulkoisen
korvakaytdvén tulehdusten hoitoon.

Flumetasonipivalaattia ja kliokinolia, joita Locacorten-Vioform-korvatipat sisiltavit, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Locacorten-Vioform-korvatippoja

Alli kiyti Locacorten-Vioform-korvatippoja:

- jos olet allerginen flumetasonipivalaatille, kliokinolille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen glukokortikoideille, kinoliineille tai jodille

- alle 2-vuotiaille lapsille

- jos tarykalvo on puhjennut tai sen epéillddn puhjenneen

- ihon virussairauksiin (esim. erilaiset rokot, herpes)

- silmiin tai limakalvoille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Locacorten-
Vioform-korvatippoja.



Jos oireet eivit lainkaan parane tai pahenevat, kun olet kdyttanyt Locacorten-Vioform-korvatippoja
viikon ajan, ota yhteys ladkariin.

Viltd Locacorten-Vioform-korvatippojen joutumista silmiin.

Locacorten-Vioform-korvatippoja ei saa kayttdé pitempéé aikaa, eikd suurempina annoksina kuin
ladkari on madrannyt.

Joutuessaan kosketukseen ihon, hiusten, vaatteiden tai vuodevaatteiden kanssa Locacorten-Vioform-
korvatipat voivat aiheuttaa ndiden vérjdantymisen keltaisiksi.

Valmisteen sisdltima kliokinoli saattaa vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin. Naitd ovat
eréit kilpirauhasen toimintakokeet ja fenyyliketonurian méérittdmiseksi tehtdvit kokeet. Mikéli
laakarisi maaraa sinut tallaisiin kokeisiin, kerro hénelle, etti sinua hoidetaan Locacorten-Vioform-
korvatipoilla.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Locacorten-Vioform-valmisteen vaikutuksia, ja 1adkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat ndité ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Ota yhteytta ladkériin, jos sinulla esiintyy nddn hamértymista tai muita ndkohairioita.

Muut ladikevalmisteet ja Locacorten-Vioform-korvatipat
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Locacorten-Vioform-korvatipoilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eiké kykyyn kéyttad koneita.

3. Miten Locacorten-Vioform-korvatippoja kiytetain

Kayta tita 1adkettd juuri siten kuin 1aakari on midrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari madraa yksilollisesti sopivan annoksen. Suositeltu annos on 2-3 tippaa kahdesti vuorokaudessa
korvakaytdavidn. Hoitoa ei pidéd jatkaa yli 10 péivén ajan.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Lapset (alle 2-vuotiaat): Locacorten-Vioform-korvatippoja ei saa kiyttda alle 2-vuotiaille lapsille.

Lapset ja nuoret: Locacorten-Vioform-korvatippoja ei pitéisi kdyttdd yli 2-vuotiaille lapsille, silla
turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu.

Ennen korvatippojen tiputtamista ulkoinen korvakaytdva puhdistetaan ja kuivataan huolellisesti, mutta
varovasti. Muovipulloa kevyesti painamalla korvakdytdvéan tiputetaan 2-3 tippaa liuosta. Ladketta
tiputettaessa ja 1-2 minuuttia sen jalkeen potilas joko istuu tai makaa hoidettava korva ylospéin.

Vaihtoehtoisesti lddke voidaan antaa laittamalla Locacorten-Vioform-liuoksella kostutettu
sideharsotamponi tai vanutuppo korvakdytdavaan. Tamponia voidaan kostuttaa tiputtamalla siihen lisda
livosta, mutta tamponi tulee vaihtaa vahintddn kerran vuorokaudessa.



Liuos on syytd lammittdd kehonldmpdiseksi ennen tiputtamista (esim. pitimalla pulloa kddessé jonkin
aikaa). Liuoksen enempédd kuumentamista tulee valttaa.
Tiputuskérki ei saa koskettaa korvakaytdvén ihoon tai sormiin.

Jos sinusta tuntuu, ettd Locacorten-Vioform-korvatippojen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta ladkérille tai apteekkiin.

Jos kiytit enemmiéiin Locacorten-Vioform-korvatippoja kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat kiyttii Locacorten-Vioform-korvatippoja

Jos unohdat tiputtaa korvaan yhden annoksen, tiputa se niin pian kuin mahdollista. Jos on jo melkein
seuraavan annoksen aika, jiti unohtunut annos viliin ja tiputa seuraava annos kuten tavallisesti. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat useamman
annoksen, ota yhteys lddkariin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet tdmékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- néon hdmértyminen

Joskus voi esiintya paikallisia drsytysoireita kuten polttavaa tunnetta, kutinaa tai ihottumaa seké
yliherkkyysreaktioita. Mikali nima oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomasti yhteys ladkariisi.
Ota yhteys ladkériisi my0s, jos havaitset joitakin muita kuin edelld mainittuja oireita, joiden arvelet
johtuvan Locacorten-Vioform-korvatipoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Locacorten-Vioform-korvatippojen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sdilytd alle 25 °C.

Al4 kiyti titi 14ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Locacorten-Vioform-korvatipat siséiltiviit

Vaikuttavat aineet ovat flumetasonipivalaatti ja kliokinoli. Yksi millilitra sisdltdd 0,2 mg
flumetasonipivalaattia ja 10 mg kliokinolia.

Apuaine on makrogoli 300.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, kellertdva tai ruskehtavan keltainen livos. Locacorten-Vioform-korvatippoja on saatavilla
keltaisesta MDPE-muovista valmistetussa 7,5 ml:n pullossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:
Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irlanti

Valmistaja:
Famar S.A., Alimos Industrial Site, 63 Ag. Dimitrou Aven.,174 56, Ateena, Kreikka.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.4.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Locacorten-Vioform 0,2 mg/ml + 10 mg/ml, 6rondroppar, 16sning
flumetasonpivalat/kliokinol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till l1dkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Locacorten-Vioform érondroppar ér och vad de anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Locacorten-Vioform érondroppar
Hur du anvinder Locacorten-Vioform drondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Locacorten-Vioform 6rondroppar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Locacorten-Vioform érondroppar ir och vad de anvinds for

Utvirtes anvinda ladkemedel som innehéller glukokortikoider eller kortikosteroider (kortison) indelas i
fyra olika styrkeklasser: I Milda, I Medelstarka, III Starka och IV Synnerligen starka. Flumetason
som finns i Locacorten-Vioform érondroppar &r en medelstark glukokortikoid. Kliokinol &r ett
antiseptiskt &mne.

Lokalt anvént flumetason lindrar kldda och rodnad av huden som forekommer i samband med
inflammationen. Lokalt anvént kliokinol hindrar for sin del tillvixten av manga bakterier och svampar.
Locacorten-Vioform 6rondroppar anvinds lokalt vid behandling av bakterie- och svampinfekterade
eksem i yttre horselgangen.

Flumetasonpivalat och kliokinol som finns i Locacorten-Vioform kan ocksé vara godkind for att
behandla andra sjukdomer som inte nimns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Locacorten-Vioform 6rondroppar

Anvind inte Locacorten-Vioform érondroppar:

- om du allergisk mot flumetasonpivalat, kliokinol eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot glukokortikoider, kinoliner eller jod.

- till barn under 2 ar.

- om det dr eller misstdnks vara hal pa trumhinnan.

- vid behandling av hudsjukdomar fororsakade av virus (t.ex. olika koppor, herpes).

- i 6gonen eller pé slemhinnor.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Locacorten-Vioform
orondroppar.

Om symtomen inte alls forsvinner eller blir vérre efter det att du anvédnt Locacorten-Vioform
orondroppar i en vecka, kontakta din lakare.



Locacorten-Vioform drondroppar far inte komma i kontakt med 6gonen.

Locacorten-Vioform 6rondroppar ska inte anvéndas under en langre tid eller i storre doser &n ldkaren
har ordinerat.

Vid kontakt med hud, hér, klader eller sdngkldder kan Locacorten-Vioform drondroppar fororsaka att
dessa blir gulfargade.

Preparatet innehaller kliokinol som kan inverka pé resultaten av vissa laboratorieprov. Sddana prov ar
vissa prov pa skoldkortelns funktion och prov som gors for att bestimma fenylketonuri. Om din ldkare
ordinerar dylika prov &t dig, beritta att du behandlas med Locacorten-Vioform érondroppar.

Vissa lidkemedel kan oka effekterna av Locacorten-Vioform och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Kontakta din ldkare om du upplever dimsyn eller andra synstorningar.

Andra liikkemedel och Locacorten-Vioform 6rondroppar
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvinda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Locacorten-Vioform 6rondroppar har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Locacorten-Vioform érondroppar

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker

Likaren anpassar dosen individuellt. Rekommenderad dos ar 2-3 droppar tvé ginger dagligen in i
horselgangen. Behandlingstidens ldngd bor inte overstiga 10 dagar.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn under 2 ar: Locacorten-Vioform far inte anvandas till barn under 2 ar.

Barn och ungdomar: Locacorten-Vioform bor inte anvéndas till barn 6ver 2 ar da sékerhet och effekt
inte har faststéllts.

Fore indroppning i rat, rengdrs och torkas den yttre horselgangen noggrant, men forsiktigt.
Genom att trycka plastflaskan litt doseras 2-3 droppar 16sning in i horselgédngen. Under doseringen av
lakemedlet och 1-2 minuter efterét bor patienten sitta eller ligga med 6rat som ska behandlas uppét.

Alternativt kan ldkemedlet doseras genom att fukta en tampong av forbandsgas eller en bomullstuss
med 16sningen och sitta in den i horselgdngen. Tampongen kan fuktas genom att droppa mera 16sning
i den men tampongen bor bytas minst en gang per dygn.

Det ér lampligt att virma I0sningen till kroppstemperatur innan doseringen (t.ex. genom att halla
flaskan i handen en stund). Ytterligare uppvérmning av losningen bor undvikas.
Flaskans spets far inte vidrora huden i horselgangen eller fingrarna.

Om du upplever att effekten av Locacorten-Vioform 6rondroppar ér for stark eller for svag vind dig
till din lékare eller apotekspersonal.



Om du anvint for stor miingd av Locacorten-Vioform 6rondroppar

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Locacorten-Vioform érondroppar

Om du gldmmer en dos ska du droppa in den sé fort som mojligt. Om det snart &r dags for nésta dos
skall du hoppa 6ver den glomda dosen och droppa in nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du glémmer flera doser, kontakta lékaren.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
- dimsyn

Ibland kan det forekomma lokala symtom pé irritation sdsom brinnande kénsla, klada eller eksem
samt overkénslighetsreaktioner. Om dessa symtom varar lange eller blir vérre, tag genast kontakt med
din lékare.

Du skall @ven konsultera din ldkare om du observerar nagra andra 4n ovan ndmnda symtom, som du
tycker att har fororsakats av Locacorten-Vioform drondroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
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
Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Locacorten-Vioform 6rondroppar ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r flumetasonpivalat och kliokinol. Varje ml innehdller flumetasonpivalat
0,2 mg och kliokinol 10 mg.

Ovriga innehallsémnen dr makrogol 300.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En klar, gulaktig eller brunaktig gul 16sning. Locacorten-Vioform 6érondroppar finns i gula MDPE-
flaskor innehallande 7,5 ml.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irland

Tillverkare
Famar S.A., Alimos Industrial Site, 63 Ag. Dimitrou Aven.,174 56 Aten, Grekland.

Denna bipacksedel dindrades senast .6.4.2021



