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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




13. december 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Locoid, salve (2care4)
0. D.SP.NR.


03012

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Locoid

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 gram salve indeholder 1 mg hydrocortisonbutyrat.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Salve (2care4)
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Locoid er indiceret til behandling af dermatitis, såsom kontakteksem samt psoriasis.


Locoid er indiceret til voksne, børn og spædbørn over 3 måneder.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Dosering

Børn og voksne


Et jævnt og tyndt lag appliceres på det berørte hudområde 1-2 gange dagligt.


Pædiatrisk population


Hos børn (2-11 år), spædbørn og småbørn (3-23 måneder) bør store mængder, okklusion samt langtidsbehandling undgås. Behandling bør begrænses til det mindst mulige areal, der er nødvendigt for at opnå terapeutisk effekt.


Hos spædbørn og småbørn (3-23 måneder) bør behandlingsvarigheden desuden ikke overstige 7 dage.


Ældre

Der er ingen særlige forholdsregler eller nødvendigt at justere dosis hos ældre patienter.

4.3
Kontraindikationer

Locoid er kontraindiceret ved:

· Infektion på hudoverfladen med bakterier, virus, svampe, gærsvampe eller parasitter.

· Rosacea.

· Perioral dermatit.

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Locoid bør ikke appliceres på øjenlågene og områderne omkring øjnene pga. risiko for udvikling af simplex glaukom eller subkapsulær katarakt.

Langvarig behandling af ansigt, store hudområder, intertriginøse hudområder og andre
hudområder med tynd hud bør undgås pga. risiko for hudatrofi og øget absorption. 

Hænderne skal vaskes efter hver applikation, medmindre Locoid bruges til at behandle selve hænderne.

Der er øget risiko for systemiske- og lokale bivirkninger ved behandling af intertriginøse hudområder, store hudområder, ved okklusion samt ved hyppig eller langvarig anvendelse. Man skal være opmærksom på risikoen på systemiske bivirkninger inklusive binyrebarksuppression. Dette kan opstå hurtigt hos børn og kan medføre hæmning i udskillelsen af væksthormon. 

Generelt bør behandlingen ikke udstrækkes til mere end 4-6 uger, medmindre patienten regelmæssigt kontrolleres af læge. Behandling under okklusion (ved tildækning af det behandlede område med f.eks. en ble med plastikbagside) bør begrænses.

Ved abrupt seponering efter længere tids anvendelse kan der indtræde opblussen/forvær-ring af hudlidelsen, såkaldt rebound fænomen.

Kortikosteroider kan maskere, aktivere og forværre en hudinfektion. Hvis infektionen trods behandling forværres, skal Locoid seponeres.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Pædiatrisk population

Kliniske studier har vist, at Locoid kan bruges til behandling af børn. Børn kan være mere følsomme for binyrebarksuppression end voksne pga. det større overfladeareal i forhold til kropsvægten. Locoid bør anvendes med forsigtighed og som anvist af sundhedspersonalet.

Særlig opmærksomhed er nødvendigt hos spædbørn med dermatitis inklusive bleudslæt (se pkt. 4.2).

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Der er ingen eller utilstrækkelige data for anvendelsen af hydrocortisonbutyrat hos gravide kvinder. 

Data fra dyreforsøg er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet af hydrocortisonbutyrat. Dyreforsøg har vist, at de mere potente kortikosteroider er teratogene efter dermal applikation. 

Systemisk eksponering på grund af absorption af topikal hydrocortisonbutyrat er lav. Locoid bør kun anvendes under graviditeten, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko.
Amning:

Anvendelse af Locoid i ammeperioden forventes ikke at påvirke børn der ammes, da den systemiske absorption af topikal appliceret hydrocortisonbutyrat er lav.
Locoid kan anvendes under amningen, men det anbefales at undgå anvendelse af Locoid direkte på brystet. 

Fertilitet

Der er ingen tilgængelige data fra dyre- eller kliniske forsøg vedrørende Locoid og fertilitet. 

Den systemiske absorption af topikal appliceret Locoid er lav og derfor forventes det ikke, at anvendelsen af Locoid påvirker menneskets fertilitet.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Locoid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

Tilfælde af hudirritation og overfølsomhed blev indberettet i kliniske studier.


Den hyppigste bivirkning, som blev indberettet efter markedsføringen er overfølsomheds- og hudreaktioner såsom erytem, pruritus og hudinfektioner.


Bivirkninger er anført i henhold til MedDRA systemorganklasser.


Frekvenserne er defineret som meget sjælden (<1/10.000), sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000), ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100), almindelig (≥1/100 til <1/10), meget almindelig (≥1/10) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). Bivirkninger er anført iht. aftagende alvorlighedsgrad inden for hver frekvensgruppe.

	Systemorganklasse
	Sjælden


	Meget sjælden


	Ikke kendt

	Infektioner og parasitære sygdomme
	
	
	Hudinfektioner

	Det endokrine system
	
	Hæmning af binyrebarkfunktionen.
	

	Øjne
	
	
	Sløret syn*

	Hud og subkutane væv 
	Hudatrofi** 

Teleangiektasi

Purpura

Strækmærker 

Erytem 

Akne

Perioral dermatit 

Dermatit

Allergisk kontaktdermatit

Pigmentforandringer 

Skægvækst

Hypertrikose

Udslæt

Sekundær infektion
	
	Pruritus



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 
	Rebound-effekt
	Hypersensitivitet
	Smerter på påføringsstedet



* Se også pkt. 4.4.

** Ofte irreversibel med fortynding af epidermis.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9
Overdosering

Der foreligger ingen rapporter om overdosering. Intensiv brug under okklusion kan medføre binyrebarksuppression. 

Behandling: 
Symptomatisk.
4.10
Udlevering


B
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: Usammensatte kortikosteroider til udvortes brug, middelstærkt virkende (gruppe II), ATC-kode: D 07 AB 02.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Locoid har en antiinflammatorisk og vasokonstriktiv virkning og undertrykker den inflammatoriske reaktion.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorption


Hydrocortisonbutyrat trænger ind i huden og forbliver som et depot i epidermis, primært i stratum corneum. Hastigheden og dybden af perkutan penetration har vist sig at stige ved okklusion, inflammatoriske sygdomme i den epidermale barriere (f.eks. psoriasis, eksem) og visse vehikler.
Systemiske effekt ses ikke ved anbefalede doser.


Fordeling


Ved systemisk absorption, er både hydrocortisonbutyrat og hydrocortison stærkt bundet til plasmaproteiner (op til 95 % for hydrocortison), primært til albumin og i mindre grad til transcortin (et kortikosteroidbindende plasmaprotein).


Biotransformation


Der forventes ingen væsentlig omdannelse i epidermis. Når hydrocortisonbutyrat først er absorberet gennem huden, metaboliseres den primært i leveren til hydrocortison og andre metabolitter. Hydrocortison i sig selv er en naturlig kortikosteroid i kroppen, der også metaboliseres i leveren til inaktive metabolitter.


Elimination


Metabolitterne og små mængder af uomdannet hydrocortisonbutyrat udskilles med urinen eller i galden og derefter med fæces.
Hos raske frivillige mennesker medførte påføring af 0,1 % kortikosteroidcreme under okklusion med plastik til en udskillelse på ca. 9,5 % af den påførte dosis i urinen og en lige stor mængde i fæces efter 16 timer.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Hydrocortison-17-butyrat er et middelstærkt virkende glukokortikoid, stærkere end hydrocortison og med en sikkerhedsmargin, der synes at være bredere end for de fluor-substituerede steroider.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Polyethylen


Paraffinolie, tynd. 

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


5 år.


Efter åbning: 6 måneder.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 (C.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tube.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

2care4 ApS

Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

72647
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


13. december 2024 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
Locoid (2care4), salve 1 mg-g
Side 1 af 5
Locoid (2care4), salve 1 mg-g
Side 4 af 5

