SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Locoid Crelo 1 mg/g hudfleyti

2. INNIHALDSLYSING
1 g af hudfleyti inniheldur 1 mg af hydrékortisonbdtyrati.

Hjalparefni med pekkta verkun: cetdsterylalkéhdl, propylenglykol, batylhydroxytélaen,
prépylparahydroxybenzéat (E 216) og batylparahydroxybenzdat.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Huafleyti.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Locoid Crelo er etlad til medferdar vid hudbdlgu, eins og snertiexemi sem og vid sora (psoriasis).
Locoid Crelo er a&tlad fullorénum, bérnum og ungbérnum eldri en 3 manada.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born og fullordnir
Berist & 1 jo6fnu og punnu lagi 4 vidkomandi sveedi 1-2 sinnum & dag.

Born

Hja bérnum (2-11 &ra) og ungbdrnum (3-23 manada) skal fordast ad nota mikid magn, notkun undir
lokudum umbudum og langtimamedferd. Medferd & ad takmarka vid minnsta mogulega svaedi sem er
naudsynlegt til pess ad na leeknanlegum ahrifum.

Hja ungbdrnum (3-23 manada) & medferd auk pess ekki ad vara lengur en i 7 daga.

Aldradir
Engin sérstok fyrirmaeli og ekki parf ad adlaga skammt hja dldrudum.

4.3 Frabendingar

Locoid ma ekki nota:

o vid sykingu & yfirbordi htdar af voldum bakteria, veira, sveppa, gersveppa eda snikjudyra.
. Vid rosroda.

o vid hadbdlgu i kringum munn.

o ef ofnaemi er fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Locoid Crelo & ekki ad bera & augnlok og sveedi i kringum augu vegna hattu & haegfara glaku
(glaucoma simplex) eda undirhydisdrera (subcapsular cataract).

Fordast a langvarandi medferd i andliti, & stérum hidsveedum, i hadfellingum og a 68rum svaedum par
sem huao er punn, vegna hattu & hidryrnun og auknu frasogi.

Hendur & ad pvo eftir hverja notkun, nema ef verid er ad nota Locoid Crelo til medferdar & hondum.

Aukin hatta er & alteekum og stadbundnum aukaverkunum vid medferd i hadfellingum, & stérum
hadsveedum, undir lokudum umbudum sem og vid tida eda langvarandi notkun. Veita skal athygli
heettu & alteekum aukaverkunum p.m.t. baelingu nyrnahettubarkar. petta getur komio fljétt fram hja
bérnum og getur hamlad Gtskilnadi & vaxtarhormonum.

Almennt atti medferdin ekki ad vara lengur en i 4-6 vikur, nema sjuklingurinn sé undir stédugu
eftirliti leeknis. Lagmarka skal medferd undir lokudum umbidum (par sem medhondlad svaedi er hulid
t.d. med bleyju med bakhlid ur plasti).

pegar medferd er haett skyndilega eftir langvarandi notkun, geta einkennin blossad upp ad nyju/fyrri
einkenni versnad, svokollud afturkastseinkenni.

Barksterar geta dulid, virkjad og leitt til versnunar hudsykingar. Ef sykingin versnar pratt fyrir
medferd med Locoid Crelo & ad haetta medferd.

Sjontruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar & bord vido midlaegan vessandi
a&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verio um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Born

Kliniskar rannséknir hafa synt fram 4 ad nota megi Locoid Crelo til medferdar hja bérnum. Bérn geta
verid nemari en fullordnir fyrir baelingu nyrnahettubarkar vegna sterra likamsyfirbords midad vid
likamspyngd. Nota skal Locoid Crelo med vartd og eins og heilbrigdisstarfsmenn hafa radlagt.

Geeta 4 sérstakrar vartdar hja ungbérnum med haobolgu p.m.t. bleyjuutbrot (sja kafla 4.2).

Hjéalparefni:

Inniheldur cetdsterylalk6hdl, sem getur valdid stadbundnum hadutbrotum (t.d. snertiexem).
Inniheldur prépylenglykol, sem getur valdid hudertingu.

Inniheldur batylhydroxytélien, sem getur valdid stadbundnum hadutbrotum (t.d. snertiexem) og
valdio ertingu i augum og slimhuo.

Rotvarid med propylparahydroxybenzéati og batylparahydroxybenzédati sem geta valdid ofnemi
(getur komid fram eftir medferd).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun hydrékortisonbutyrats & medgongu.

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir
hydrékortisonbdtyrats & exlun. Dyrarannsoknir hafa synt ad flokkur 6flugri barkstera hafa
vanskapandi ahrif eftir notkun & hua.
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Altzk utsetning vegna frasogs stadbundins hydrokortisonbutyrats er 6veruleg. Locoid Crelo ma adeins
nota & medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg aheatta.

Brjostagjof
Notkun Locoid Crelo vio brjostagjof er ekki talin hafa ahrif 4 brjostmylkinga pvi alteekt frasog
stadbundins hydrokortisonbutyrats er 6verulegt.

Locoid Crelo ma nota medan & brjostagjof stendur en malt er med pvi ad fordast beina notkun Locoid
Crelo & brjostid.

Frjosemi
Engar upplysingar ur dyrarannséknum eda kliniskum rannséknum liggja fyrir um Locoid Crelo og
frjosemi.

Altzekt frasog eftir stadbundna notkun Locoid Crelo er 6verulegt og pvi er ekki buist vid pvi ad notkun
Locoid Crelo hafi ahrif & frjosemi hja ménnum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Locoid Crelo hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukin hetta er & altekum og stadbundnum aukaverkunum vid medhéndlun i hudfellingum, a stérum
hadsvaedum, par sem medferdarsvaedi er hulid eda vid tida notkun.

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu er ertingu i hid og ofnaemi i
Kliniskum rannsoknum.

Algengusu aukaverkanirnar sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu eru ofnemi og
hadvidbrogad eins og rodi, kladi og sykingar i haa.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir MedDRA lifferaflokkum.

Tidnin er skilgreind pannig: Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), mjdg sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), algengar (=1/100 til <1/10), mjog algengar (=1/10) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Liffeeraflokkur Mjog sjaldgeefar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt
fyrir
Sykingar af véldum Sykingar i huo
sykla og snikjudyra
Innkirtlar Beling
nyrnahettubarkar
Augu pokusyn*
HG3 og undirhid Hadryrnun ** Klagi
Héaraedavikkun
Purpuri
Hudslit
Horundsrodi
Prymlabolur
Hudbdlga i kringum
munn
Huabdlga
Ofnemishidbdlga
Litabreytingar i hud
Skeggvoxtur
Aukinn harvoxtur
Utbrot
Afleidd syking
Almennar Afturkastseinkenni Ofnemi Verkur & notkunarstad
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad
*Sja kafla 4.4.

** Oft dafturkreeft med pynningu yfirh(dar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun. Mikil notkun undir lokudum umbidum getur valdid
beelingu nyrnahettubarkar.

Meoferd: Eftir einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar, hudlyf, einir sér, med medalsterka verkun (flokkur 11), ATC-flokkur:
D 07 AB 02.

Locoid Crelo hefur bolgueydandi og edaprengjandi verkun og hemur bélguvidbrogd.

5.2 Lyfjahvorf


http://www.lyfjastofnun.is/

Fréasog

Hydrokortisonbutyrat fer inn i hidina og situr eftir sem fordi i efsta lagi htdarinnar, adallega i
hornlaginu. Hradi og hversu djupt lyfid fer i hudina eykst med notkun lokadra umbuda, vid
boélgusjukddéma i had (t.d. sori, exem) og med akvednum burdarefnum.

Altzek ahrif koma ekki fram vid radlagda skammta.

Dreifing

Vid altaekt frasog er hydrékortisonbdtyrat og hydrokortison mikid préteinbundid i plasma (allt ad 95%
af hydrdkortisoni), adallega vid albimin og i minna maeli vid transcortin (barksterabindandi protein i
plasma).

Umbrot

Ekki er buist vid marktaekri umbreytingu i yfirhid. begar hydrokortisonbdtyrat hefur frasogast i
gegnum hid umbrotnar pad adallega i lifur, i hydrokortison og énnur umbrotsefni. Hydrékortison er
nattarulegur barksteri i likamanum sem umbrotnar einnig i lifur i 6virk umbrotsefni.

Brotthvarf

Umbrotsefnin og litid magn af hydrokortisonbutyrati sem ekki hefur brotnad nidur skilst ut i gall med
pvagi og sidan med hagdum.

Hja heilbrigdum sjéalfbodalidum leiddi notkun 0,1% barksterakrems, undir lokudum umbuidum med
plasti, til Utskilnadar 9,5% af notudum skammti med pvagi og sama magns med hagdum eftir 16 kist.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Hydrdkortison-17-batyrat er barksteri med medalsterka verkun og hefur meiri verkun en
hydrokortison og breidari 6ryggismork en sterar sem innihalda flGor.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrogolsetosteryleter
Cetosterylalkéhol

Hvitt, mjukt paraffin
Paraffin

Béragdolia
Butylhydroxytélien
Préopylparahydroxybenzoat (E 216)
Butylparahydroxybenzdat
Propylenglykél

Vatnsfritt natriumsitrat
Vatnsfri sitronusyra
Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki
Ekki pekktur.
6.3  Geymslupol

2 ar.
Eftir opnun plastglassins: 8 vikur.



6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglos. Pakkningastaerdir: 30 g og 100 g.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

pyskalandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 920129 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. desember 1997.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. september 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. april 2021.



