Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/153/locoid-yuzde-0-1-30-gr-lipo-krem

o

1 ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D0O7AB02

KISA URUN BiLGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOCOID* lipokrem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
1 g krem 1 mg hidrokortizon-17-butirat igerir.

Yardimer madde(ler):

Setostearil Alkol (15 g i¢in 0.900 g) (30 g i¢in 1.800 g)
Propil paraben (E216) (15 g igin 0.0075 g) (30 g i¢in 0.015 g)
Benzil alkol (15 g i¢in 0.075 g) (30 g i¢in 0.15 g)

Yardimct maddeler igin 6.1°e bakimiz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem.
Beyaz renkli, homojen krem.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
LOCOID®, kortikosteroidlere cevap veren ve nedeni mikroorganizmalar olmayan
dermatozlann inflamatuvar, alerjik ve kasmntili lezyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama stkhg: ve siiresi: LOCOID®, kuru ve akmtili karma deri lezyonlarinin
tedavisi i¢in uygundur.

Kiigtik miktarda LOCOID® giinde 1-3 kez deriye uygulanir. Bozukluk diizeidiginde giinde bir
kez ya da haftada iki ila ti¢ kez uygulama ¢oZunlukla yeterlidir. Genel olarak, haftada 30-60
gramdan fazla kullamlmamalidir.

Uygulama sekli: LOCOID® derinin hastalikh bblgesine ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Parmakla hafif¢e ovularak deriye yedirilebilir.

Daha iyi terap6tik sonug almak icin kapatma gerekli olabilir.

Ozel popiilasyoniara iligkin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda &zel bir kullanmy
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Adrenal korteksin baskilanmas: ¢ocuklarda olduk¢a hizla meydana
gelebilir. Biiylime hormonu salgis1 da inhibe edilebilir. Bu nedenle, uzun dénemli tedavi
gerekiyorsa boy ve kilonun diizenli olarak kontrol edilmesi ve plazma kortizol diizeylerinin
belirlenmesi tavsiye edilmektedir. Haftada 30-60 g LOCOID® Merhem va da hidrokortizon
%1 merhem ile dort hafta stireyle tedavi edilen ¢ocuklarda yapilan karsilastirmali bir
¢alismada adrenokortikal fonksiyonda anlaml herhangi bir farkhlik gdriilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda 6zel bir kullanim yoktur.



4.3. Kontrendikasyonlar
« Agagidaki durumlarin neden oldugu deri lezyonlar:
- bakteriyel enfeksiyonlar (6rnegin; piyodermi, sifilis ve tiiberkiiloz lezyonlar)
- viral enfeksiyonlar (6rnegin; varisella, herpes simpleks, herpes zoster, verrucae
vulgares, verrucae planae, condylomata, mollusca contagiosa)
- mantar ve maya enfeksiyonlari
- parazit enfeksiyonlan (6rnegin; uyuz)
o Ulserli deri lezyonlari, yaralar
» Kortikosteroidlerin neden oldugu advers reaksiyonlar (8rnegin; perioral dermatit, viicut
catlaklar)
o Iktiyoz, juvenil dermatosis plantaris, acne vulgaris, acne rosacea, deri damarlarimn
frajilitesi, deri atrofisi
Tagtyic1 bilesenlerine ya da (nadir olarak) kortikosteroidlere alerjik asin duyarlilik.

4.4, Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri

* Sonradan olusabilecek subkapsiiler katarakt veya glaucoma simplex riskiyle konjunktivay:
kontamine etme olasiligindan dolay1 gézkapaklarina uygulamayiniz.

« Yiiz ve sagh deri ile genital bolgenin derisi kortikosteroidlere ozellikle duyarlidir. Bu
nedenle, prensip olarak bu bélgeleri etkileyen hastaliklart tedavi etmek igin yalnizca zayif
kortikosteroidler kullanilmalidur.

» Kortikosteroidler genis ylizeylere, ozellikle de (plastik) kapatmanin altina ya da deri
kivrimlarina uygulandiginda, biiylik 6lgiide artan emilimin adrenokortikal fonksiyonun
baskilanmasina yol agma olasilign dikkate alinmalidir.

» Cocuklarda kullanimy: Adrenal korteksin baskilanmasi gocuklarda oldukga hizla meydana
gelebilir (Aym1 zamanda “Pediyatrik popiilasyon” boliimiine bakiniz). Biiyiime hormonu
salgis1 da inhibe edilebilir. Bu nedenle, uzun dénemli tedavi gerekiyorsa boy ve kilonun
diizenli olarak kontrol edilmesi ve plazma kortizol diizeylerinin belirlenmesi tavsiye
edilmektedir. Haftada 30-60 g LOCOID® Merhem ya da hidrokortizon %! merhem ile dort
hafta sireyle tedavi edilen gocuklarda yapilan kargilagtrrmali bir ¢alismada adrenokortikal
fonksiyonda anlamli herhangi bir farklilik goriilmemistir.

e LOCOID®in igeriginde bulunan setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarna (6rnegin,
kontakt dermatite) sebebiyet verebilir,

e LOCOID¥in igeriginde bulunan propil paraben (E216), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebivet verebilir.

4.5. Diger tibbi iirtinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur,

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas:
yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yaptimamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LOCOID®in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullamimina iligkin bir Oneri
bulunmamaktadir.



Gebelik dénemi

Kortikosteroidler, plasentayt gecer; bu nedenle fStusu etkileyebilir. Bu durum sadece genis
viteut bolgeleri ¢ok gliclii kortikosteroidlerle yogun olarak tedavi edildigi zaman Snem tasir.
Deneysel ¢aligmalarda kortikosteroidlerin teratojenik oldugu gosterilmistir.

Laktasyon dénemi

Deri yolu ile emilen Kkortikosteroidlerin anne siitiine gecip geemedidi bilinmemektedir.
LOCOID®, tedavinin kisa siireli olmas: ve lrliniin kiigiik ytizeylere uygulanmasi kosuluyla
emziren anneler tarafindan kullanilabilir. Emziren anneler gok miktarda LOCOID® ile tedavi
edildiginde dikkatli olunmalidir. Uzun donemli tedavide ya da genis yiizeyler veya hasarl
deri tedavi edildiginde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
LOCOID® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanmm iizerindeki etkiler
LOCOID®in arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisine iliskin bir veri yoktur:
ancak, LOCOID®in herhangi bir etkisinin olmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem/organ simfi Seyrek (>1/10.000, <1/1000) Cok seyrek (<1/10.000,
izole raporlar dahil)

Immiin sistem Asin duyarlilik

bozukluklar:

Endokrin Adrenokortikal baskilanma

bozukluklar

Goz bozukluklan Intraokiler basingta

artrg, katarakt riskinde
artis (lokal kullanimda)

Deri ve subkutan | - Kontakt alerji
doku bozukiuklar - Piistiiler akne

- Derinin incelmesi, telanjektazi,
purpura  ve ¢izgilerle seyreden,
¢ogunlukla geri déniislii deri atrofisi

- Depigmentasyon

- Deri atrofisinin eglik ettigi veya
etmedifi rozasea benzeri ve perioral
dermatit

- Steroid bagimliligina yol acabilen
“rebound etki”

- lyilesmede gecikme
- Hipertrikoz |




Kortikosteroidlerin topikal uygulanmasindan sonra sistemik yan etkiler nadiren gériiliir ancak

ciddi olabilir. Adrenokortikal baskilanma bir {iriiniin uzun donemli kullammuyla $zellikle

iligkilidir.

Sistemik etki riskinin en yiiksek oldugu durumlar sunlardur:

*» Kapatma (plastik, deri kivrimlart) altina uygulama,

* Genig deri balgelerine uygulama,

» Uzun dénemli tedavi,

+ Cocuklarda kullamm (derilerinin ince ve ylizey alaninin viicut agirhgina gére daha biiyiik
olmasi nedeniyle ¢ocuklar son derece duyarlidir).

Lokal yan etki riski iiriiniin giicti ve tedavinin stiresiyle birlikte artar. Kapama (plastik, deri
kivnim) altina uygulama bu riski arttinr,

Yiiz ve kalli deri ile genital bélgelerin derisi lokal etkilere 6zellikle duyarlidir.

Eger yanlis kullanihrsa, bakteriyel, parazitik, fungal ve viral enfeksiyonlar maskelenebilir
ve/veya agirlasabilir.

4.9. Doz asinm ve tedavisi

Kronik doz agim ya da yanhg kullanim durumunda, “4.8. Istenmeyen etkiler” bélitmiinde
agiklanan istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Hiperkortisizm semptomlar gbzlenirse tedavi
kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grubu: Topikal kortikosteroid, ATC kodu: DO7AB0O2

LOCOID®in etkin maddesi, hizli antiinflamatuvar ve vazokonstriktif etkiye sahip sentetik
kortikosteroid hidrokortizon 17-butirattr. Inflamasyonu ve ¢0gu zaman pruritusun eglik ettig
¢esitli  lezyon tiplerinin semptomlarim, altta yatan bozuklugu iyilestirmeksizin
baskilamaktadir.

Stratum corneumdan penctrasyonu yaklastk on kat arttiran gesirgen olmayan (kapaticy)
sargilarin kullamlmas: kortikosteroidlerin etkisinj arttirabilir. Ancak bu advers reaksiyon
riskini de arttirir,

Bazen lezyonun gegirgen veya gegirgen olmayan (kapatici) bir sargl ile Ortlilmesi tavsiye
edilebilir. Akut, yogun bigimde akintil; lezyonlar séz konusy oldugunda, bu tedavi sekli ile
iligkili risk/yarar oramnin degerlendirilmesini takiben bazen LOCOID® Krem’in bir
kompresle birlikte kullamlmas: gerekir. Bazi durumlar, 6megin intertrigindz ekzema igin,
LOCOID® Krem ile tedavinin LOCOID® Merhem veya Lipokrem ile déniistimlii olarak
kullantlmast tavsiye edilebilir. Buna déniiglimlii tedavi adi verilmektedir.

LOCOID® Lipokrem ve LOCOID® Krem yikanarak temizlenebilmektedir.

3.2. Farmakokinetik szellikler

Topikal kortikosteroidlerin deriden emilim derecesi, tagtyici, epidermal engelin bitinligi ve
kapatici sargilarin kullammt dahil olmak iizere ¢ok sayida faktdr tarafindan belirlenir,

Topikal kortikosteroidler, normal saglam deriden emilebilir. Derideki inflamasyon ve/veya
diger hastahk stirecleri, deriden emilimi arttinr,

Kapatict sargilar, direncli dermatozlarim tedavisi i¢in degerli bir terapdtik yardimei olabilir
(“4.2, Pozoloji ve uygulama sekli” boitimiine bakin). Topikal kortikosteroidler, deri yoluyla
emilir emilmez sistemik yolla verilen kortikosteroidlerinkine benzer farmakokinetik yollara
maruz kalir.




Kortikosteroidler, degisen derecelerde plazma proteinlerine baglanir. Kortikosteroidler, esas
olarak karacigerde metabolize edilir; daha sonra bobrekler tarafindan atilir.  Topikal
kortikosteroidlerin bazilan ve metabolitleri ayni zamanda safraya gecer.

3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Gebe hayvaniara yiiksek kortikosteroid dozlarinin topikal olarak uygulanmasi, fotus gelisimi
sirasinda yank dudak/damak ve intrauterin bilylime geriligi gibi kusurlara vol agabilmektedir.
Diger klinik &ncesi veriler klinik deneyim agisindan  anlamli herhangi bir veri
saglamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Setostearil alkol

Makrogol 25 Setostearil Eter
Parafin Hafif S1v1

Yumugak Beyaz Parafin
Propil Paraben (E 216)
Benzil alkol

Susuz Sitrik Asit

Sodyum Sitrat (susuz)
Distile su

6.2. Gegimsizlikler

Herhangi bir ge¢imlilik ¢alismas1 yaptlmamusg oldugundan, bu tibbi iiriin diger ajanlarla
karigtirilmamalidir,

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yinelik 5zel tedbirler
25’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,
6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

15 g ve 30 g’lik tiiplerde sunulmaktadr,

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel §nlemler
Kullamimamus iirtinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Attklan Kontrolii Yénetmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.




7. RUHSAT SAHIBI

Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisanst ile,
SANTA FARMA ILAC SANAYII A S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak No: 16

34382 Sisli -ISTANBUL

Tel no : (0212) 220 64 00

Faks no : (0212) 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
144/2
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 05.02.1988
Ruhsat yenileme tarihi: 05.02.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



