CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Locatop,1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera substancj¢ czynng 1 mg dezonidu (Desonidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.
Biatly krem bez zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w tagodzeniu objawow zapalnych i $wiadu, w reagujacych na leczenie
kortykosteroidami nastgpujacych chorobach skory:

— wyprysk kontaktowy,

— atopowe zapalenie skory,

— luszczyca, oprocz bardzo nasilonych zmian,

— liszaj ptaski,

— $wierzbigczka ograniczona,

— liszaj twardzinkowy i zanikowy,

— ziarniniak obrgczkowaty,

— toczen rumieniowaty przewlekty,

— luszczyca krostkowa dtoni i stop,

— lojotokowe zapalenie skory, z wyjatkiem skory twarzy,
— objawowe leczenie $wigdu w ziarniniaku grzybiastym,
— duze odczyny po ukaszeniach owadow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ do dwoch razy na dobe. Czestsze stosowanie produktu zwigksza
ryzyko dziatan niepozadanych, nie poprawiajac skutecznosci leczenia.

Dzieci
Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Cienka warstwe leku nalezy delikatnie wciera¢ w skore.

Stosowanie produktu na duze obszary skory, wymaga kontrolowania liczby zuzytych opakowan.
Zaleca si¢ wyciskanie za kazdym razem niewielkiej ilosci produktu leczniczego z tuby, a nastepnie
wcieranie go w skore (uzywajac plastikowej rekawicy) az do catkowitego wchtonigcia.




W niektorych dermatozach zaleca sie stopniowe odstawianie produktu (np. w tuszezycy, atopowym
zapaleniu skory). Mozna to osiggna¢ zmniejszajac czestos¢ stosowania produktu lub stosujac
kortykosteroid w mniejszej dawce lub o stabszym dziataniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

— w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

— w pierwotnych lub wtérnych zakazeniach bakteryjnych oraz wirusowych lub grzybiczych
zakazeniach skory, nawet z odczynem zapalnym,

— na owrzodzenia,

— w tradziku pospolitym,

— w tradziku rézowatym,

— dermatitis peroralis.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu istnieje ryzyko
wystapienia ogélnoustrojowych objawdéw niepozadanych kortykosteroidow, w tym zahamowania
czynnosci kory nadnerczy, zespotu Cushinga.

Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania produktu na duza powierzchnie skory, uszkodzong skore,
stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia produktem, stosowania w fatdach skornych
i pod opatrunkiem okluzyjnym (réwniez pod pieluchg).

Nie nalezy stosowa¢ produktu dtugotrwale na skore twarzy, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
zapalenia skory, z tzw. efektem odbicia po kazdym odstawieniu produktu.

W razie zaostrzenia zmian w wyniku wystapienia efektu z odbicia, konieczne jest stopniowe
odstawianie produktu.

W przypadku zakazen bakteryjnych lub grzybiczych w przebiegu dermatoz wrazliwych na
kortykosteroidy, nalezy przed podaniem produktu zastosowaé leczenie przyczynowe. W wyjatkowych
przypadkach mozna zastosowac leczenie skojarzone-przyczynowe oraz leczenie kortykosteroidami.
W razie wystapienia miejscowej nietolerancji, nalezy przerwac leczenie i ocenic jej przyczyne.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi.

W przypadku stosowania produktu w okolicy brwi, czas leczenia musi by¢ bardzo ograniczony.
Stosowanie produktu moze spowodowac¢ opadanie powieki (ze wzgledu na niekorzystne dziatanie na
czynnos$¢ dzwigacza powieki), a takze wystapienie jaskry i efektu z odbicia.

Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczycg, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogdlnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Dzieci

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze dojs¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

i wystapienia objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza



Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w zdecydowanej koniecznoSci.
W badaniach na zwierzgtach wykazano teratogenne dziatanie doustnie stosowanych kortykosteroidow
oraz niektorych kortykosteroidow stosowanych miejscowo na skorg.

Karmienie piersig
Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego podczas karmienia piersig, gdyz kortykosteroidy
przenikajg do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane

Stosowanie produktu leczniczego, zwtaszcza przewlekte, moze prowadzi¢ do zaniku skory,
wystapienia teleangiektazji (szczegdlnie na twarzy), rozstgpow skory, plamicy wybroczynowe;j
wtorne;j.

W przypadku stosowania produktu na skore twarzy, moze wystapi¢ zapalenie skory wokot ust lub
nasilenie przebiegu tradziku rézowatego (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Produkt leczniczy moze powodowaé opdznienie gojenia ran, odlezyn i owrzodzen podudzi (patrz
punkt 4.4).

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne lub krostkowe, nadmierne owlosienie, odbarwienia skory,
zapalenie mieszkow wlosowych lub zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

Donoszono takze o wystepowaniu zakazen wtornych (szczegdlnie w razie stosowania produktu pod
opatrunkami okluzyjnymi i w fatdach skornych) i alergicznych dermatoz kontaktowych.

W wyniku wchtaniania produktu do krwi, moga takze wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane
dezonidu charakterystyczne dla kortykosteroidow (patrz punkt 4.5).

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu, stosowania go na
duza powierzchnig skory, pod opatrunkiem okluzyjnym (np. pielucha) lub w przypadku stosowania

u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane dezonidu charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in.
zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu
i rozwoju u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dtugotrwale lub nieprawidlowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego, kod ATC: DO7AB08
Dezonid jest syntetycznym bardzo silnie dziatajacym glikokortyksteroidem do stosowania
miejscowego (Klasa II zgodnie z wynikami skornych testow naczynioskurczowych). Stosowany
miejscowo na skore wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia
krwionosne.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Stopien przenikania dezonidu przez skore i nasilenie ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
dezonidu, zalezy od powierzchni leczonej skory, nasilenia zmian skornych i czasu leczenia. Ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych dezonidu wzrasta wraz z czasem trwania leczenia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Parafina stata

Cetomakrogolu wosk emulgujacy

Kwas sorbowy

Galusan propylu

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba z polietylenu (HDPE) z polipropylenowg zakretka, zawierajaca 30 g kremu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Dermatologie

45, Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8978

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesnia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrze$nia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



