Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Locoid Lipocream, 1 mg/g, krem
(Hydrocortisoni butyras)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Locoid Lipocream i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locoid Lipocream
Jak stosowac lek Locoid Lipocream

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Locoid Lipocream

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Locoid Lipocream i w jakim celu si¢ go stosuje

Locoid Lipocream zawiera substancj¢ czynng 17-maslan hydrokortyzonu, kortykosteroid o
dziataniu przeciwzapalnym i obkurczajacym naczynia krwiono$ne. Lek tagodzi objawy
stanOw zapalnych skory z towarzyszacym im czesto swigdem skory.

Wskazania do stosowania leku Locoid Lipocream

- stany zapalne skory (nie wywotane przez drobnoustroje) odpowiadajace na leczenie
kortykosteroidami w przypadku, gdy leczenie miejscowe stabiej dziatajacymi
kortykosteroidami nie przynosi oczekiwanych wynikow;

- kontynuacja leczenia lub leczenie podtrzymujace zapalnych chordb skory, w przypadku gdy
wczesniejsze stosowanie silniej dziatajacych kortykosteroidow do stosowania miejscowego
dawato dobre wyniki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locoid Lipocream

Kiedy nie stosowac leku Locoid Lipocream

- 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 tradziku r6zowatym;

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Locoid Lipocream nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy chroni¢ oczy i1 btony §luzowe przed kontaktem z lekiem.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami oraz stosowania w okolicy oczu, poniewaz dostanie si¢
kremu na spojowki moze by¢ przyczyng jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;.

Nalezy unika¢ stosowania leku na skore twarzy, skorg owlosiong i ha skore w okolicach
narzadow piciowych, gdyz jest szczegdlnie wrazliwa na dziatanie kortykosteroidow. W tych
miejscach mozna stosowac tylko stabo dziatajace kortykosteroidy.

Nalezy unika¢ stosowania leku na rozlegle powierzchnie skory, szczegolnie pod opatrunkiem
okluzyjnym (pod ceratka, pielucha), w fatdach i zgigciach skory. W takich przypadkach
wchianianie kortykosteroidow moze by¢ znacznie wigksze, co prowadzi do zahamowania
czynnos$ci kory nadnerczy.

Ostroznie stosowac¢ i unika¢ dtugotrwatego leczenia u dzieci, gdyz szybko dochodzi u nich do
zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy, moze tez wystapi¢ zahamowanie wydzielania
hormonu wzrostu.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze powodowaé nawrot choroby w wyniku rozwoju
tolerancji, ryzyko wystgpienia uogdlnionej tuszczycy krostkowej oraz miejscowe i ogélne
dzialania toksyczne spowodowane zaburzeniem cigglosci skory.

W wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga wystapic
zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktorag notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Lek Locoid Lipocream a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W czasie cigzy lek mozna stosowac¢ tylko wtedy, gdy w opinii lekarza istniejg do tego
wyrazne wskazania.

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku w czasie karmienia piersig, mozna go stosowa¢ na matg
powierzchni¢ skory przez krotki czas. W przypadku dlugotrwatego leczenia lub nanoszenia
leku na duza powierzchni¢ skory, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Brak danych dotyczacych wptywu leku Locoid Lipocream na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Locoid Lipocream zawiera alkohol cetostearylowy i parahydroksybenzoesan propylu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu propylu, lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowa¢ lek Locoid Lipocream

Ten lek nalezy zawsze stosowaé wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zwykle cienkg warstwe Kremu nanosi si¢ rOwnomiernie na zmienione chorobowo miejsca na
skorze od 1 do 3 razy na dobg. Lek mozna lekko wmasowac. Po uzyskaniu poprawy
zazwyczaj wystarcza stosowanie leku raz na dobe lub 2-3 razy w tygodniu.

Locoid Lipocream stosuje si¢ w leczeniu zmian skornych suchych i sucho-saczacych.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 30-60 g tygodniowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Locoid Lipocream
Brak doniesien na temat przedawkowania leku. W przypadku dlugotrwatego stosowania
moze doj$¢ do zahamowania czynnosci kory nadnerczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- zanik skory, czgsto nieodwracalny ze Scienczeniem naskorka;

- rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych;

- plamica;

- rozstepy skorne;

- tradzik krostkowy;

- zapalenie skory wokot ust;

- tzw. "efekt z odbicia", ktory moze prowadzi¢ do uzaleznienia od miejscowego stosowania
kortykosteroidow;

- odbarwienie skory;

- zapalenie skory i wyprysk, w tym kontaktowe zapalenie skory

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb):
- zahamowanie czynnosci kory nadnerczy

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
- nadwrazliwos¢
- nieostre widzenie




Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczych - alkoholu cetostearylowego i
parahydroksybenzoesanu propylu, moga rowniez wystgpi¢ miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory) i reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).
Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane po miejscowym stosowaniu kortykosteroidow
wystepuja rzadko, ale mogg by¢ ciezkie. Zahamowanie czynnosci kory nadnerczy moze
wystapi¢ szczegdlnie podczas dlugotrwatego stosowania leku.
Ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow zwigksza
si¢ podczas:
- stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym (pod ceratka, pod pieluchg),
w fatdach skory;
- stosowania na duze powierzchnie skory;
- dlugotrwatego leczenia;
- stosowania u dzieci (skora dzieci jest ciensza, wigksza jest takze powierzchnia skory
w stosunku do masy ciala).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Locoid Lipocream
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po: {EXP}.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C, nie przechowywaé w lodowce ani nie
zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Locoid Lipocream

- Substancjg czynng leku jest 17-maslan hydrokortyzonu.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, makrogolu 25 eter cetostearylowy, parafina
ciekta, wazelina biata, propylu parahydroksybenzoesan, alkohol benzylowy, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu cytrynian bezwodny, woda oczyszczona.


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

Jak wyglada lek Locoid Lipocream i co zawiera opakowanie
Locoid Lipocream jest kremem w kolorze biatym.
Opakowanie zawiera 15 lub 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca:

Temmler Italia S.R.L.
Via Delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



