CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Locoid Lipocream, 1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 1 mg 17-maslanu hydrokortyzonu (Hydrocortisoni butyras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Locoid Lipocream jest wskazany w leczeniu stanow zapalnych skory (nie wywotanych przez
drobnoustroje) takich jak egzema i tuszczyca, oraz w leczeniu podtrzymujacym dermatoz wczesniej
leczonych silniejszymi kortykosteroidami.

Locoid Lipocream jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci i niemowlat w wieku powyzej 3.
miesigca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i dzieci

Cienka warstwe produktu leczniczego Locoid Lipocream nanosi¢ rOwnomiernie na zmienione
chorobowo miejsca na skorze od 1 do 2 razy na dobg¢. Po uzyskaniu poprawy zazwyczaj wystarcza
stosowanie produktu leczniczego raz na dobe lub od 2 do 3 razy w tygodniu.

Dzieci
U dzieci i niemowlat nalezy unika¢ stosowania duzych dawek, okluz;ji i przedtuzonego leczenia. U
niemowlat czas leczenia zwykle nie powinien przekracza¢ 7 dni.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie s3 wymagane szczegodlne Srodki ostrozno$ci ani dostosowanie
dawki.

Locoid Lipocream stosuje si¢ w leczeniu zmian skornych suchych i sucho-saczacych.
Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 30 do 60 g tygodniowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ produktu leczniczego:
e na zmiany skorne spowodowane:
- zakazeniami bakteryjnymi (np. zmiany kitowe lub gruzlicze);
- zakazeniami wirusowymi (np. ospa wietrzna, opryszczka, potpasiec);



- zakazeniami wywolanymi przez grzyby;

- zarazeniami pasozytniczymi;

na owrzodzenia skory, rany;

w zapaleniu skory wokot ust;

w tradziku pospolitym, w tragdziku rozowatym;

w nadwrazliwos$ci na 17-maslan hydrokortyzonu lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Locoid Lipocream na powieki, poniewaz jesli dostanie si¢
na spojowki, moze spowodowaé wystgpienie jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;.

Skora twarzy oraz skora w okolicach narzaddéw plciowych jest bardziej wrazliwa na dziatanie
kortykosteroidow niz inne obszary skory. Locoid Lipocream nalezy stosowaé ostroznie w tych
miejscach. Po kazdym zastosowaniu nalezy umyc¢ regce, chyba ze Locoid Lipocream jest stosowany do
leczenia dtoni.

Istnieje zwickszone ryzyko ogolnoustrojowych i miejscowych dzialan niepozadanych podczas
stosowania produktu leczniczego przez dlugi czas oraz na rozlegte powierzchnie skory, szczegdlnie
pod opatrunkiem okluzyjnym (pod ceratka, pieluchg), w fatdach i zgigciach skory. Nalezy wzigé pod
uwage mozliwo$¢ zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy. U dzieci moze to nastgpi¢ w krotkim
czasie i prowadzi¢ do zahamowania wydzielania hormonu wzrostu.

U niektorych pacjentéw z tuszczycg, stosowanie miejscowych kortykosteroidow moze spowodowac
nawro6t choroby w wyniku rozwoju tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowe;j
oraz miejscowych i ogdlnych dziatan toksycznych spowodowanych zaburzeniem funkcji bariery
skornej

Po odstawieniu produktu leczniczego moze wystapic efekt ,,z odbicia”. Diugotrwate stosowanie
steroidow miejscowych moze spowodowac nawrdt objawodw po odstawieniu leczenia (miejscowa
reakcja odstawienia sterydow). Moze rozwing¢ si¢ ciezka posta¢ nawrotu, ktora przyjmuje postaé
zapalenia skory z intensywnym zaczerwienieniem, pieczeniem i uczuciem palenia, ktére moze
rozprzestrzenia¢ si¢ poza poczatkowy obszar leczenia. Wystapienie tego zespotu jest bardziej
prawdopodobne w przypadku stosowania leku na delikatne obszary skory, takie jak twarz 1 zgigcia
stawowe. W przypadku nawrotu choroby w ciggu kilku dni lub tygodni po pomys$lnym leczeniu nalezy
podejrzewac reakcje odstawienia. Przy ponownym stosowaniu leku nalezy zachowacé ostroznos¢ — w
takich przypadkach zaleca si¢ uzyskanie porady specjalisty lub rozwazenie innych opcji leczenia.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystgpiag takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Dzieci

W badaniach klinicznych wykazano brak danych wskazujacych na potrzebe ograniczenia stosowania
miejscowo 17-maslanu hydrokortyzonu u dzieci. Jednak ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni
ciala do masy ciata u dzieci, Locoid Lipocream nalezy stosowac ostroznie i zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Ponadto nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w dermatozach niemowlecych, w tym pieluszkowym
zapaleniu skory.



Locoid Lipocream zawiera substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy i parahydroksybenzoesan
propylu, alkohol benzylowy.

Ze wzglgdu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu propylu, produkt leczniczy moze powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego, produkt leczniczy moze powodowac tagodne
miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych dotyczacych stosowania 17-maslanu hydrokortyzonu u kobiet w cigzy lub sg one
ograniczone. Wyniki kilku badan obserwacyjnych (ponad 1000 kobiet w okresie cigzy) nie wykazaty
istotnego zwigzku migdzy miejscowym stosowaniem kortykosteroidow w czasie cigzy a wadami
wrodzonymi, porodem przedwczesnym, Smiercig ptodu lub sposobem porodu, niezaleznie od sity
dziatania.

Badania na zwierze¢tach sg niewystarczajace, aby ocenié toksyczny wpltywu 17-maslanu
hydrokortyzonu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Chociaz badania na zwierzetach wykazaty, ze
silniejsze kortykosteroidy maja dziatanie teratogenne po zastosowaniu na skore to znaczenie kliniczne
tego dziatania u ludzi pozostaje nieznane.

W czasie cigzy Locoid Lipocream nalezy stosowac tylko wtedy, gdy potencjalna korzys¢ uzasadnia
potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy hydrokortyzon 17-maslan lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego po
zastosowaniu miejscowym.

Stosowanie produktu leczniczego Locoid Lipocream w okresie karmienia piersig nie powinno miec¢
wplywu na niemowleta karmione piersia, poniewaz ogolnoustrojowe wchianianie miejscowo
stosowanego 17-maslanu hydrokortyzonu jest mate.

Locoid Lipocream moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, ale zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego bezposrednio na piersi.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnosci u zwierzat i ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych na temat wptywu produktu leczniczego Locoid Lipocream na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W badaniach klinicznych zgtaszano przypadki podraznienia skory i nadwrazliwosc.

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi po wprowadzeniu do obrotu sg nadwrazliwos¢ i
reakcje skorne, takie jak rumien, $wiad 1 zakazenie skory.



Dziatania niepozadane sg wyszczegdlnione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA
(System Organ Class).

Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej wedtug malejacej czesto$ci wystepowania: bardzo czesto
(>1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja Rzadko Bardzo rzadko | Czestos$¢
ukladow i >1/10,000,<1/1000 <1/10,000 nieznana
narzadéw
Zakazenia i Zakazenie skory
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia Zahamowanie
endokrynologiczne czynnosci kory
nadnerczy
Zaburzenia oka Nieostre
widzenie

Zaburzenia skory i | Zanik skory* Swiad
tkanki podskornej | Zapalenie skory** Rumien

Rozszerzenie drobnych naczyn Wysypka

krwiono$nych

Plamica

Rozstegpy skorne

Tradzik

Zapalenie skory wokot ust

Odbarwienie skory
Zaburzenia ogolne i | Efekt ,,z odbicia” B6l w miejscu
stany w miegjscu podania
podania

* Czesto nieodwracalny ze $cienczeniem naskorka
** Zglaszano zapalenie skory i wyprysk, w tym kontaktowe zapalenie skory.

Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane po miejscowym stosowaniu kortykosteroidow wystepuja

rzadko, ale moga by¢ cigzkie. Zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy moze wystapi¢ szczegodlnie

podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego.

Ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow zwigksza si¢

podczas:

— stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (pod ceratka, pod picluchg), w
faldach skory;

— stosowania na duze powierzchnie skory;

— dhugotrwatego leczenia;



— stosowania u dzieci (skora dzieci jest ciensza, wigksza jest takze powierzchnia skory w stosunku
do masy ciata).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48224921 301

Faks: +48 224921 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego. W przypadku dlugotrwatego
stosowania moze doj$¢ do zahamowania czynnosci kory nadnerczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu do stosowania
miejscowego (grupa II), kod ATC: D0O7AB02

Mechanizm dziatania

Substancjg czynng produktu leczniczego Locoid Lipocream jest 17-maslan hydrokortyzonu,
syntetyczny kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i obkurczajacym naczynia krwiono$ne.
Hamuje on reakcje zapalne i tagodzi objawy stanéw zapalnych skory z towarzyszacym im czgsto
swiadem skory, bez leczenia choroby zasadniczej (leczenie objawowe).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

17-Maslan hydrokortyzonu stosowany miejscowo jest wchlaniany przez skore. Zastosowanie
opatrunku okluzyjnego zwigksza jego wchtanianie. 17-Maslan hydrokortyzonu wigze si¢ z biatkami
osocza i podlega hydrolizacji do hydrokortyzonu w surowicy i w watrobie. Niewielkie ilosci maslanu
hydrokortyzonu sg wydalane z moczem i katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Miegjscowe stosowanie duzych dawek kortykosteroidow u cigzarnych samic zwierzat moze
powodowac u ptodu rozszczep podniebienia i zahamowanie wzrostu wewnatrz macicy. Nie ma innych
danych przedklinicznych, majacych znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Alkohol cetostearylowy

Makrogolu 25 eter cetostearylowy
Parafina ciekta

Wazelina biata

Propylu parahydroksybenzoesan
Alkohol benzylowy

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi do stosowania miejscowego,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C, nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowg nakretka, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15 lub 30 g kremu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1915

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 marzec 1991
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 lipiec 2009



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Marzec 2026



