CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Locatop, 1 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera substancj¢ czynng 1 mg dezonidu (Desonidum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu;

1 gram kremu zawiera 2 mg kwasu sorbowego (E 200) oraz 90 mg cetomakrogolu wosku
emulgujacego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty krem bez zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

— wyprysk kontaktowy,

— atopowe zapalenie skory,

— tuszezyca, oprocz bardzo nasilonych zmian,

— liszaj ptaski,

— $wierzbigczka ograniczona,

— liszaj twardzinowy i zanikowy,

— ziarniniak obrgczkowaty,

— toczen rumieniowaty przewlekty,

— tuszczyca krostkowa dtoni i stop,

— lojotokowe zapalenie skory, z wyjatkiem skory twarzy,

— objawowe leczenie $wigdu w ziarniniaku grzybiastym,

— duze odczyny po ukgszeniach owadow.

Locatop jest wskazany do stosowania u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Niemowleta, dzieci, mtodziez i dorosli

Leczenie musi by¢ ograniczone do dwoch razy na dobg. Czestsze stosowanie produktu leczniczego
zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych, nie poprawiajac skutecznos$ci leczenia.




Stosowanie produktu leczniczego na duze obszary skory wymaga kontrolowania liczby zuzytych
opakowan.

W niektorych dermatozach korzystniejsze jest stopniowe odstawianie produktu leczniczego
(tuszczyca, atopowe zapalenie skory, itd.). Mozna to osiagna¢ zmniejszajac czestotliwosé stosowania
produktu leczniczego i (lub) stosujgc kortykosteroid o stabszym dziataniu lub w mniejszej dawce.

Sposob podawania

Podanie na skore.

Niewielka ilos¢ produktu leczniczego nalezy delikatne wklepywa¢ w zmieniong chorobowo skore,

a nastepnie rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowa¢ w skorg, az do calkowitego wchionigcia. Zaleca sig
stosowanie plastikowej rekawicy.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Pierwotne bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze zakazenia skory.

— Owrzodzenia.

— Tradzik pospolity.

— Tradzik r6zowaty.

— Okoloustne zapalenie skory.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie na skore twarzy

Dhugotrwale stosowanie miejscowo silnie lub umiarkowanie silnie dziatajacych kortykosteroidow na
skore twarzy moze prowadzi¢ do wywotanego kortykosteroidami zapalenia skory z tzw. efektem

z odbicia po odstawieniu produktu leczniczego. W takich przypadkach konieczne jest stopniowe
odstawienie produktu leczniczego, co jest szczegolnie trudne.

Zwiekszone ogdlnoustrojowe wchlanianie stosowanych miejscowo kortykosteroidow

Z powodu ogolnoustrojowego wchtaniania, stosowanie produktu leczniczego na duzej powierzchni
skory lub pod opatrunkiem okluzyjnym moze prowadzi¢ do wystapienia ogélnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidow, zwlaszcza u dzieci, w tym zespotu Cushinga oraz op6znienia
wzrostu. Objawy te zanikajg po odstawieniu produktu leczniczego, jednak nagle zaprzestanie leczenia
moze wywota¢ ostrg niewydolno$¢ nadnerczy.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli 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¢ za¢ma, jaskra (patrz $rodki ostroznosci ,,Zaburzenia oka”) lub rzadkie choroby,
takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR),
ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Niemowleta i dzieci

Zaleca si¢ unikania stosowania silnie lub umiarkowanie silnie dziatajacych kortykosteroidow
u niemowlat 1 dzieci z uwagi na mozliwos$¢ powstania spontanicznych okluzji w fatdach skory
1 wystapienia objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu.

Zakazenia i zarazenia
U pacjentow z zakazeniem bakteryjnym lub grzybiczym w przebiegu dermatoz wrazliwych na
kortykosteroidy, nalezy przed uzyciem kortykosteroidu zastosowac swoiste leczenie




przeciwdrobnoustrojowe. Tylko w okreslonych przypadkach mozliwe jest zastosowanie
kortykosteroidu z réwnoczesnym swoistym leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

Miejscowa nietolerancja
W przypadku pojawienia si¢ miejscowej nietolerancji, nalezy natychmiast przerwac leczenie i oceni¢

jej przyczyne.

Zaburzenia oka

Powtarzane i (lub) dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego w okolicy oczu moze spowodowaé
wystapienie nadcis$nienia srodgatkowego lub zaémy (patrz ostrzezenia ,,Zaburzenia widzenia”). W
przypadku dtugotrwatego stosowania na powieki u pacjentéw z nierozpoznang jaskrg i za¢ma,
konieczne jest monitorowanie leczenia przez okuliste.

U pacjentoéw z ryzykiem wystapienia jaskry nieznacznie czgsciej wystepuje reaktywne nadcisnienie.
Migjscowe stosowanie kortykosteroidow na powieki przez okres dtuzszy niz tydzien powinno
odbywac si¢ pod nadzorem okulisty (patrz ostrzezenia).

Efekt z odbicia

Efekt z odbicia moze wystapi¢ w przypadku naglego zaprzestania leczenia po dtugotrwatym
stosowaniu produktu leczniczego. W przypadku diugotrwatego aplikowania steroidow stosowanych
miejscowo, préba przerwania leczenia moze prowadzi¢ do nasilonego nawrotu choroby (zespot z
odstawienia miejscowo stosowanych steroidéw). W ciezkiej postaci moze mie¢ on posta¢ zapalenia
skory z intensywnym zaczerwienieniem, ktuciem i pieczeniem, i rozprzestrzenia¢ si¢ poza obszar
poczatkowo leczony. Prawdopodobienstwo jego wystapienia jest wicksze w przypadku leczenia
delikatnych miejsc na skorze, takich jak twarz i fatdy skorne. Ryzyko efektu z odbicia mozna
zminimalizowa¢ poprzez stopniowe odstawianie produktu leczniczego lub zastagpienie go produktem
leczniczym zawierajacym kortykosteroid o stabszym dziataniu.

Jesli po skutecznym leczeniu w ciggu kilku dni lub tygodni nastgpi nawrot choroby, nalezy
podejrzewac reakcje z odstawienia. Ponowne zastosowanie produktu leczniczego wymaga
ostroznosci; zaleca si¢ konsultacje ze specjalista lub rozwazenie innej opcji leczenia.

Produkt leczniczy szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac u pacjentéow z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidoéw moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na nawrot
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy krostkowe;j

i ogdlne dziatanie toksyczne spowodowane zaburzeniami i uszkodzeniami skory.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy Locatop zawiera kwas sorbowy i cetomakrogol wosk emulgujacy, ktore moga
powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Produkt leczniczy Locatop do stosowania miejscowego w zalecanych dawkach prawdopodobnie nie
powoduje istotnych medycznie interakcji z lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania dezonidu u kobiet w cigzy. Badania

na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Produkt leczniczy nie jest zalecany podczas ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia




Brak wystarczajgcych informacji na temat przenikania dezonidu do mleka Iudzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka.
Produkt leczniczy Locatop nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan na zwierzetach w celu oceny wptywu dezonidu na ptodno$¢ u mezczyzn
i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Locatop nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podobnie jak w przypadku miejscowego stosowania innych kortykosteroidéw, dtugotrwate stosowanie
produktu leczniczego w duzych dawkach lub na duzej powierzchni skory moze skutkowaé
zahamowaniem czynnosci nadnerczy, zwlaszcza u niemowlat i dzieci oraz w przypadku stosowania
produktu leczniczego pod opatrunkami okluzyjnymi.

Dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zaniku skory, teleangiektazji,
szczegolnie na twarzy, rozstgpow skory, wtornej plamicy wybroczynowej do zaniku skory oraz
kruchosci skory.

Produkt leczniczy stosowany na skore twarzy moze powodowaé zapalenie skory wokot ust lub
nasilenie przebiegu tradziku rézowatego. Produkt leczniczy moze powodowaé opoznione gojenie ran,
odlezyn i owrzodzen podudzi (patrz punkt 4.3).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane wg klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA. Czesto$¢ zostata zdefiniowana wedtug nastepujacych kryteriow: bardzo
czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

KLASYFIKACJA UKELADOW Dzialania niepozadane opisane
| NARZADOW zgodnie z terminologia MedDRA
Czestos$¢ wystepowania:
nieznana
Zakazenia i zarazenia Infekcje wtorne

Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu immunologicznego Nadwrazliwos¢
Alergia kontaktowa

Zaburzenia endokrynologiczne Zahamowanie czynno$ci osi
przysadka-nadnercza
(zesp6t Cushinga, opdznienie wzrostu)

Zaburzenia oka Nieostre widzenie (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Zanik skory
Kruchos¢ skory




Teleangiektazje

Wybroczyny

Rozstepy skory

Okotoustne zapalenie skory
Tradzikopodobne zapalenie skory
Wysypka krostkowa
Odbarwienia skory

Kontaktowe zapalenie skory
Tradzik r6zowaty (nasilenie)
Odlezyny i (lub) strupy
Owrzodzenie podudzi
Pokrzywka

Hipertrychoza

Reakcje z odstawienia miejscowo
stosowanych steroidow*

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Opdznione gojenie ran
podania

* Reakcje z odstawienia miejscowo stosowanych steroidow: zaczerwienienie skory, ktore moze
rozprzestrzenia¢ si¢ poza obszar wyj$ciowo zajety, odczucie pieczenia lub klucia, $wiad,
luszczenie si¢ skory, saczace si¢ krosty (patrz punkt 4.4)

Opis wyszczego6lnionych dziatan niepozadanych

Moze wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, w tym zahamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zesp6t Cushinga, hamowanie wzrostu oraz rozwoju u dzieci, nieostre widzenie
(patrz punkt 4.4).

Moga wystapi¢ wtorne infekcje, zwlaszcza w przypadku zastosowania produktu leczniczego pod
opatrunkiem okluzyjnym lub w fatdach skory, oraz alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Produkt leczniczy Locatop zawiera kwas sorbowy i cetomakrogol wosk emulgujacy, ktore mogg
powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) - patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie wystepuje rzadko. Jednakze dlugotrwate stosowanie miejscowych
kortykosteroidow moze prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci nadnerczy (ogoélnoustrojowe dziatanie).

W przypadku pojawienia si¢ objawow hiperkortyzolizmu, leczenie miejscowe kortykosteroidami
powinno by¢ stopniowo odstawiane i odbywac si¢ pod nadzorem lekarza (patrz punkt 4.4).



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego, 0 umiarkowanie silnym

dziataniu.
kod ATC: DO7AB08

Mechanizm dziatania
Dezonid wykazuje dziatanie przeciwzapalne, obkurczajace naczynia krwiono$ne i przeciwswigdowe
oraz hamuje proliferacje komorek skory.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dezonid 0,1% jest kortykosteroidem stosowanym na skore.

Kortykosteroidy stosowane na skore klasyfikuje si¢ na 4 poziomy aktywnos$ci zgodnie z wynikami
skérnych testow naczynioskurczowych: bardzo silny, silny, umiarkowanie silny, staby.

Zgodnie z wynikami skdrnych testow naczynioskurczowych, dezonid jest kortykosteroidem

0 dziataniu umiarkowanie silnym/silnym.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Stopien przenikania dezonidu przez skorg i nasilenie ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
dezonidu zalezy od powierzchni leczonej skory, nasilenia zmian skérnych i czasu leczenia. Ryzyko
ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych dezonidu wzrasta wraz z czasem trwania leczenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan genotoksycznosci, nie ujawniajg
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Podobnie jak dla innych kortykosteroidéw stosowanych miejscowo, tak i dla dezonidu wykazane
zostaty ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, a zwtaszcza jego wptyw na uktad nadnercza-
przysadka.

W badaniach na szczurach i krolikach, u ktérych stosowano miejscowo dezonid w kremie, wykazano
dziatanie teratogenne. Nie odnotowano dzialania teratogennego dezonidu po miejscowej aplikacji
kremu 0,05% w dawkach odpowiednio 0,2 g kremu/kg mc./dobg¢ u szczurow

i 0,6 g kremu/kg mc./dobe u krolikow.

Nie przeprowadzono badan w celu oceny bezpieczenstwa farmakologicznego, dziatania
rakotworczego oraz wptywu na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Parafina stata

Cetomakrogol wosk emulgujacy
Kwas sorbowy (E 200)

Galusan propylu

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan zgodno$ci, tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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