Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Locatop, 1 mg/g, krem
Desonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Locatop i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locatop
Jak stosowac lek Locatop

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Locatop

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Locatop i w jakim celu si¢ go stosuje

Locatop ma posta¢ kremu, zawiera substancj¢ czynng dezonid. Dezonid jest syntetycznym
kortykosteroidem do stosowania na skore. Zgodnie z wynikami skornych testow
naczynioskurczowych, dezonid jest umiarkowanie i (lub) silnie dziatajgcym kortykosteroidem.
Stosowany miejscowo na skor¢ wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw$éwigdowe (zmniejszenie
swedzenia) i obkurczajace naczynia krwionos$ne.

Wskazania do stosowania

Lek jest wskazany do stosowania u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych w fagodzeniu objawow
zapalnych i §wiadu, w nastepujacych chorobach skoéry:

- wyprysk kontaktowy,

- atopowe zapalenie skory,

- tuszczyca, oprocz bardzo nasilonych zmian,

- liszaj plaski,

- $wierzbigczka ograniczona,

- liszaj twardzinowy i zanikowy,

- ziarniniak obraczkowaty,

- toczen rumieniowaty przewlekly,

- tuszczyca krostkowa dioni i stop,

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locatop

Kiedy nie stosowa¢ leku Locatop:

- jesli pacjent ma uczulenie na dezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w pierwotnych bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych lub pasozytniczych zakazeniach skory,

- naowrzodzenia,



- w tradziku pospolitym,

- w tradziku r6zowatym (choroba skory twarzy, w ktorej rumien obejmuje zwtaszcza nos
i przylegajace do nosa czgsci policzkow),

- w okotoustnym zapaleniu skory (wysypka na skdrze wokot ust).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Locatop nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza:

- Nie nalezy stosowac¢ leku na skorg twarzy, zwlaszcza dtugotrwale. Na skorg twarzy lek moze by¢
stosowany wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

- Nalezy unika¢ stosowania leku na duzej powierzchni skoéry lub pod opatrunkiem okluzyjnym
(uszczelniajacym), poniewaz lek moze przenikac¢ do krwiobiegu. Moze to spowodowaé zwlaszcza
u dzieci wystgpienie ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych (w tym zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, zespot Cushinga, opdznienie wzrostu) - patrz punkt 4.

- Wielokrotne lub dtugotrwate stosowanie moze spowodowac przenikanie do krwiobiegu znacznej
ilosci leku.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

- Wielokrotne lub dtugotrwate stosowanie tego leku w okolicy oczu moze spowodowac wystapienie
nadci$nienia srodgatkowego lub zaémy. W przypadku dtugotrwatego stosowania na powieki,
konieczne jest monitorowanie leczenia przez okuliste. Pacjenci z ryzykiem wystapienia jaskry,
w przypadku stosowania leku przez okres dtuzszy niz tydzien, powinni by¢ pod nadzorem okulisty.

- W przypadku zakazen bakteryjnych lub grzybiczych w obrebie leczonej choroby skory, lekarz
przed podaniem tego leku zastosuje swoiste leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

- Wszelkie objawy podraznienia lub zakazenia nalezy zgtasza¢ do lekarza.

- Lek nalezy szczegodlnie ostroznie stosowac w tuszczycy, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na nawrét
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogolnionej tuszczycy krostkowej
1 ogblne dziatanie toksyczne spowodowane zaburzeniami i uszkodzeniami skory.

- W przypadku naglego zaprzestania leczenia po dtugotrwatym stosowaniu leku, moze wystgpi¢
»efekt z odbicia”, czyli zaostrzenie objawow choroby. Efekt ten mozna zminimalizowa¢ poprzez
stopniowe odstawianie leku pod nadzorem lekarza.

Jesli w trakcie leczenia objawy choroby nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze
to wskazywac na rozwoj reakcji alergicznej, zakazenie lub konieczne moze by¢ zastosowanie innej
terapii. Je$li nawrot choroby wystapi w krotkim czasie (w ciggu 2 tygodni) po zakonczeniu
leczenia, nie nalezy ponownie stosowac kremu Locatop bez uprzedniego skonsultowania si¢ z
lekarzem, chyba ze lekarz wczeéniej to zalecit. Jesli choroba pacjenta ustgpita, a po nawrocie
zaczerwienienie skory wykracza poza obszar uprzednio leczony i pacjent odczuwa pieczenie skory,
przed wznowieniem leczenia nalezy zwrécic¢ sie do lekarza. Mozna podejrzewaé, ze wystgpit efekt
z odbicia.

- Jesli pojawia si¢ objawy nietolerancji, nalezy przerwac stosowanie kremu Locatop i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niemowleta i dzieci

O tym, czy jest konieczne zastosowanie leku u dziecka, decyduje lekarz. Zaleca si¢ unikania
stosowania leku u niemowlat i u dzieci, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia ogolnoustrojowych
objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu.

Lek Locatop a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Locatop z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dezonidu u kobiet w cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania tego leku w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych informacji na temat przenikania dezonidu do mleka kobiecego, nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka. Nie nalezy stosowac leku Locatop w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Locatop nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Locatop zawiera kwas sorbowy oraz cetomakrogol wosk emulgujacy, ktére moga powodowac
wystapienie miejscowych reakcji skornych (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Locatop

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przedtuza¢ okresu stosowania leku ponad zalecony przez lekarza.

Zalecana dawka

Lek stosuje si¢, u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych, 1 lub maksymalnie 2 razy na dobg na
zmieniong chorobowo skorg. Czestsze stosowanie leku zwicksza ryzyko dzialan niepozadanych, a nie
poprawia skutecznosci leczenia.

Stosowanie leku na duze obszary skory, wymaga kontrolowania liczby zuzytych opakowan.

Sposob podawania

Podanie na skore.

Niewielka ilo$¢ leku nalezy delikatne wklepywa¢ w zmieniong chorobowo skore, a nastepnie
rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowac w skore, az do catkowitego wchlonigcia. Zaleca si¢ stosowanie
plastikowej rekawicy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Locatop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Ostre przedawkowanie
wystepuje rzadko. Jednakze lek stosowany w nadmierne;j ilosci lub dtugotrwale moze przenikac do
krwiobiegu i spowodowaé wystapienie ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych na skutek
wplywu na pewne hormony, jak np. ksiezycowata twarz, zwigkszenie ilo$ci thuszczu na gornej stronie
plecow i szyi (,,kark bawoli”), otyto$¢ tutowia (zespot Cushinga), opdznienie wzrostu u dzieci.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, w przypadkach zastosowania leku:
- w wigkszych dawkach niz przepisane,

- przez okres dtuzszy niz wskazany przez lekarza.

W przypadku przedawkowania (zbyt duza ilo$¢ kortykosteroidu we krwi prowadzaca do wystapienia
dziatan niepozadanych), lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Locatop
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Locatop



Leczenia nie nalezy przerywac gwattownie. Leczenie nalezy stopniowo odstawia¢ pod kontrolg
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane moga obejmowac:

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze byé okreslona na

podstawie dostepnych danych)

- zakazenia wtorne (zakazenie, ktore pojawia si¢ w trakcie lub bezposrednio po leczeniu)

- zapalenie mieszkéw wlosowych

- reakcja uczuleniowa (reakcja nadwrazliwosci)

- wysypka skdrna (alergia kontaktowa)

- 0goblnoustrojowe objawy niepozadane, jak np. zmiana wygladu ciata, ksiezycowata twarz, otyto§é
tutowia (zespo6t Cushinga), opdznienie wzrostu u dzieci - patrz punkt 2

- nieostre widzenie

- S$cienczenie skory, zanik skory, krucho$¢ skory

- teleangiektazje (poszerzone i zaczerwienione naczynka krwiono$ne)

- wybroczyny

- rozstgpy skory (biate $lady na skorze)

- wysypka na skorze wokot ust (zapalenie okotoustne)

- tradzikopodobne zapalenie skdry

- wysypka krostkowa

- odbarwienie skory

- kontaktowe zapalenie skory (wyprysk kontaktowy)

- nasilenie tradziku r6zowatego (stan skory twarzy, gdzie nos i policzki sg silnie zaczerwienione)

- odlezyny i (lub) strupy

- owrzodzenia podudzi

- pokrzywka

- nadmierny porost wtoséw (nadmierne owlosienie)

- opOznione gojenie ran

- reakcja z odstawienia miejscowo stosowanych steroidow (efekt z odbicia). Jesli lek stosowany jest
przez dtugi czas, u niektérych pacjentow w trakcie leczenia, jak i w ciggu dni do tygodni po
zaprzestaniu stosowania leku, moze wystapic reakcja z odstawienia, tj. nawrot choroby,
z niektorymi lub wszystkimi z nastepujacych objawow: zaczerwienienie skory na obszarze
wigkszym niz poczatkowo leczony, odczucie pieczenia lub ktucia, intensywny §wiad, tuszczenie
sie skory i saczace otwarte rany.

Jezeli ktorykolwiek z objawdw niepozadanych nasili si¢ lub jesli wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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

fax: 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Locatop
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Locatop

- Substancjg czynng leku jest dezonid. 1 g kremu zawiera 1 mg dezonidu (Desonidum).

- Pozostale sktadniki to: parafina ciekta, parafina stata, cetomakrogol wosk emulgujacy, kwas
sorbowy (E 200), galusan propylu, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Locatop i co zawiera opakowanie
Lek Locatop to biaty krem bez zapachu.
Tuba zawiera 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca

Pierre Fabre Médicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel.: 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



