Indlegsseddel: Information til brugeren

Locoid Crelo’ 1 mg/g (0,1 %) kutanemulsion

hydrocortisonbutyrat

P503226-1S

Lzes denne indl=gsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l=gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sporg lzgen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette Izegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vzere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne

indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Locoid Crelo indeholder
hydrocortisonbutyrat.
Hydrocortisonbutyrat er et
binyrebarkhormon (steroid), som
hammer irritation i huden.

Du kan bruge Locoid Crelo ved eksem,
ved irriteret hud og ved psoriasis.
Locoid Crelo er er beregnet til
anvendelse hos voksne, bgrn og
spadbgrn over 3 maneder.

Kontakt lzzgen, hvis du far det vaerre,
eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at
bruge Locoid Crelo

Lagen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i
denne information.

Folg altid |zegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Locoid Crelo:

- hvis du er allergisk over for
hydrocortisonbutyrat eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Locoid Crelo
(angivet i punkt 6)

- hvis din hudsygdom skyldes
betzndelse forarsaget af bakterier,
virus, svampe, gaersvampe eller
parasitter. | sa fald skal du ogsa have
medicin mod betandelsen

- hvis du har rosacea, der er en
betandelsesagtig hudsygdom i
ansigtet med rgdme og udvidede
blodkar

- hvis du har betandt eksem eller
irritation i huden omkring munden.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt |agen eller apotekspersonalet,
far du bruger Locoid Crelo.

- Locoid Crelo ber ikke anvendes pa
gjenlagene og omraderne omkring
gjnene, da det kan gge risikoen for at
udvikle grgn stzer eller gra staer.

- Hyppig og langvarig behandling
med Locoid Crelo i ansigt, pa store
hudomrader, under armene, brystet,
i lysken eller i hudfolder samt andre
tynde hudomrader (eksempelvis
kensomradet) bgr undgas pa grund
af risiko for udvikling af tynd hud,
gget optagelse af laegemidlet og pget
udvikling af bivirkninger.

- Der errisiko for gget udvikling af
bivirkninger, hvis du satter plaster
pa behandlingsstedet, dakker det
til med plastik eller pa anden made
pakker det ind f.eks. en ble med
plastikbagside. Tal med lzegen.

-Vask handerne, hver gang du har
brugt Locoid Crelo, medmindre det er
handerne, som behandles.

- Generelt ber du ikke bruge
kutanemulsionen i mere end 4-6
uger medmindre lzegen har fortalt
dig andet og lgen kontrollerer dig
regelmassigt.

- Tal med lzgen, hvis du har brugt
kutanemulsionen i lang tid. Du ma
ikke stoppe behandlingen pludseligt,
da det kan fa din hudsygdom til at
blusse op igen.

- Binyrebarkhormon kan skjule,
forarsage eller forvaerre en
hudinfektion. Hvis en infektion under
behandlingen forvaerres, skal du
stoppe med at bruge Locoid Crelo.
Kontakt din laege inden du stopper
behandlingen.

- Sig det til Izegen, hvis du
oplever slgret syn eller andre
synsforstyrrelser.

Born og unge

Bgrn kan vaere mere fglsomme over
for brugen af binyrebarkhormon.
Dannelsen af binyrebarkhormoner kan
derfor opsta hurtigere hos bgrn end

hos voksne. Locoid Crelo skal anvendes
med forsigtighed hos bgrn og som
anvist af laegen eller sundhedspersoner.

Der skal iszr udvises forsigtighed hos
spadbgrn og smabgrn med eksem
inklusive bleudslat. Tal med lzgen.

Brug af anden medicin sammen med
Locoid Crelo

Fortzl det altid til Iegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlzgger at
bruge anden medicin.

Der er ikke kendskab til problemer ved
brug af Locoid Crelo sammen med
andre l=gemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid,
eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din lzge eller
apotekspersonalet til rads, far du
bruger dette legemiddel.

Graviditet
Du ma kun bruge Locoid Crelo efter
lgens anvisning.

Amning
Du kan amme, selv om du bruger
Locoid Crelo.

Du skal vaske kutanemulsionen af,
inden du ammer dit barn, hvis du
pafgrer kutanemulsionen pa brystet
eller brystvorten.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Locoid Crelo pavirker ikke, eller kun
i ubetydelig grad, evnen til at fore
motorkgretgj eller betjene maskiner

Locoid Crelo indeholder
cetostearylalkohol, propylenglycol,
butylhydroxytoluen,
propylparahydroxybenzoat og
butylparahydroxybenzoat



- Cetostearylalkohol kan give lokalt
hududsleat (f.eks. kontakteksem).

- Propylenglycol kan give irritation af
huden.

- Butylhydroxytoluen kan give lokalt
hududslat (f.eks. kontakteksem) og
irritation af gjne og slimhinder.

- Propylparahydroxybenzoat (E 216) og
butylparahydroxybenzoat kan give
allergiske reaktioner (kan optrade
efter behandlingen).

3. Sadan skal du bruge Locoid Crelo

Brug altid I==gemidlet ngjagtigt efter
legens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Bern og voksne:

- Brug Locoid Crelo pa de angrebne
stederi et jaevnt og tyndt lag, 1-2
gange daglig.

- Brug kun legemidlet pa de angrebne
hudomrader.

-Vask handerne omhyggeligt efter
hver anvendelse, medmindre det er
handerne, som du skal behandle.

- Pas pa, at kutanemulsionen ikke
kommer i gjnene.

- Brug ikke kutanemulsionen i l&ngere
tid, end lgen har fortalt dig.

Bgrn (2-11 ar), spadbern og smabgrn

(3-23 maneder)

- Hos bgrn, spadbgrn og smabgrn bar
anvendelsen af store mangder samt
langtidsbehandling med Locoid Crelo
undgas.

- Behandling bgr begranses
til det mindst mulige areal,
der er ngdvendigt for at opna
behandlingsmaessig virkning.

-Hos bgrn, spaedbgrn og smabgrn
skal man ligeledes undga at anvende
plaster, plastik eller pa nogen
som helst anden made tildekke
behandlingsstedet f.eks. med en ble
med plastikbagside, pa grund af risiko
for @gede bivirkninger.

- Behandlingsvarigheden hos spadbgrn
og smabgrn bor ikke overstige 7 dage.

Kldre
Der eringen szrlige forholdsregler hos
2ldre. Dosisjustering er ikke ngdvendigt.

Hvis du har brugt for meget Locoid Crelo
Kontakt lzegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har brugt mere af
Locoid Crelo, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Det sker normalt kun, hvis du har brugt
Locoid Crelo pa store hudomrader og
igennem lang tid.

Hvis du har glemt at bruge Locoid Crelo
Brug Locoid Crelo, sa snart du kommer i
tanke om det.

Hvis du holder op med at bruge Locoid
Crelo

Du ma kun holde op med behandlingen
efter aftale med Iagen. Din hudsygdom
kan blusse op igen eller forvarres, hvis
du stopper behandlingen pludseligt, is=r
hvis du har brugt Locoid Crelo i lang tid.
Spoarg legen eller apotekspersonalet,
hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.Bivirkninger

Dette l=gemiddel kan som alle andre
l=gemidler give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjzldne bivirkninger: Kan

forekomme hos op til 1ud af 10.000

patienter

* Trethed, svaekket modstandskraft
pga. nedsat funktion af binyrebarken

* Overfglsomhedsreaktion.

lkke alvorlige bivirkninger

Sjaldne bivirkninger: Kan forekomme

hos op til 1 ud af 1.000 patienter

* Tynd hud, der let gar i stykker
(hudatrofi)

* Udvidning af de sma kar i huden
(teleangiektasi)

* Sma3, runde blodudtraedninger i huden
(purpura)

* Straekmaerker

* Hudrgdmen (erytem)

» Bumser (akne)

« Udslat omkring munden (perioral
dermatit)

* Hududslzt og eksemen herunder
allergisk kontakteksemen (dermatit/
allergisk kontaktdermatitis)

* Lyse pletter pa huden
(pigmentforandringer)

* Skaegvaekst

* Unormal gget harvaekst pa
normalt mindre beharede steder
(hypertrikose)

* Udslaet

* Ny infektion (sekundzer infektion)

* Hudsygdommen kommer igen
eller blusser op, nar du stopper
behandlingen (rebound-effekt).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke
er kendt

* Hudinfektioner

* Slgret syn

* Hudklge (pruritus)

» Smerter ved pafgringsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale
med din lzege eller apotekspersonalet.
Dette glder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Legemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hj=lpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
l2gemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgangeligt for
barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer
over 25 °C.

Brug ikke lzgemidlet efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nvnte maned. Efter abning
bar flasken bruges inden 8 uger. Det
kan vzere en hjzlp at skrive datoen pa
kartonen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Locoid Crelo indeholder:

- Aktivt stof: hydrocortisonbutyrat.

- Pvrige indholdsstoffer:
Macrogolcetostearylether,
cetostearylalkohol, hvid blgd
paraffin, paraffin, hjulkroneolie,
butylhydroxytoluen,
propylparahydroxybenzoat (E 216),
butylparahydroxybenzoat,
propylenglycol, vandfri natriumcitrat,
vandfri citronsyre og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Hvid eller naesten hvid emulsion.

Pakningsstgrrelse
Flaske med 100 g.

Indehaver af
markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Kongensgade 36, 1.

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Locoid Crelo” er et registreret
varemarke, der tilhgrer Cheplapharm
Arzneimittel GmbH.

Denne indl=gsseddel blev senest
@ndret marts 2022.



