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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Locoid Crelo
0,1 % Emulsion
Hydrocortison-17-butanoat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

F— dung dieses Arzneimittels beginnen, denn

techischbedingt | | Sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-

EI'E leicht méchten Sie diese spater nochmals

e lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Locoid Crelo und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Locoid Crelo be-
achten?

3. Wie ist Locoid Crelo anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Locoid Crelo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Locoid Crelo und wofiir wird es angewendet?
Locoid Crelo ist ein Praparat zur Behandlung von entziind-
lichen Hauterkrankungen.

Locoid Crelo wird angewendet bei oberflachlichen, auf ein
mittelstarkes Kortikosteroid ansprechenden, nicht infizierten
Hauterkrankungen, wie allergische und toxische Hautentzin-
dung und Psoriasis der Kopfhaut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Locoid Crelo
beachten?

Locoid Crelo darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison-17-butanoat, Bu-
tyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind;

-wenn Sie unter syphilitischen oder tuberkuldésen Hauter-
scheinungen leiden;

-wenn Sie unter Windpocken, Herpes und anderen Virusin-
fektionen leiden;

-wenn Sie unter Rosazea (einer akneédhnlichen Erkrankung
bei Erwachsenen) und rosazea-artiger (perioraler) Derma-
titis (entzlindliche Hauterkrankung im Gesicht, vorwiegend
um den Mund) leiden;

-wenn Sie unter Impfreaktionen der Haut leiden.

-wenn Sie unter ulcerésen Hautldsionen leiden.

-wenn Sie unter Akne vulgaris leiden.

Wenden Sie Locoid Crelo nicht auf den Schleimhauten an.

Wenn Sie unter bakteriellen Hautinfektionen und Mykosen
leiden, muss eine kausale Zusatzbehandlung erfolgen.

Um glucokortikoidbedingte Hautverdnderungen zu vermei-
den, sollten Sie Locoid Crelo im Gesichtsbereich nicht tiber
langere Zeit anwenden.

Wenn Sie Locoid Crelo im oder am Auge anwenden, kann
dies ein Glaucoma simplex oder eine subkapsuldre Katarakt
hervorrufen.

Die Gesichtshaut, Beugefalten und andere Hautareale, in
denen der Wirkstoff stérker resorbiert werden kann, sind
besonders empfindlich gegentiber der Anwendung von Korti-
koiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Locoid Crelo anwenden.

Wenn bei hnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stdrungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Nach jeder Anwendung miissen die Hande gewaschen wer-
den, es sei denn, Locoid wird zur Behandlung der Hande ver-
wendet.

Kinder

Locoid Crelo sollte bei Kindern in der Regel nur kurzfristig
(maximal 2 Wochen) und nur gezielt auf den betroffenen
Hautstellen angewendet werden.

Allgemein ist bei der Therapie von Kindern mit glucokortiko-
idhaltigen Praparaten zu beachten, dass es im Vergleich zu
Erwachsenen zu einer erhdhten Aufnahme des Glucokorti-
koids durch die kindliche Haut kommen kann (vgl. Abschnitt
,Nebenwirkungen®).

Fiir die Anwendung von Locoid Crelo bei Kindern unter einem
Jahr liegen keine klinischen Prifungen vor. Diese sollte nur
dann in Erwagung gezogen werden, wenn mit schwach wirk-
samen Kortikoiden der erwlnschte Therapieerfolg nicht er-
zielt werden konnte.

Anwendung von Locoid Crelo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Locoid Crelo wird wie folgt beeinflusst:

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Locoid Crelo im Genital-
oder Analbereich und Kondomen kann es aufgrund des
enthaltenen Vaselins und Paraffins zu einer Verminderung
der ReiBfestigkeit und damit zu einer Beeintrdchtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von
Locoid Crelo bei Schwangeren vor. Glucokortikoide zeigten
in Tierversuchen fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhdhtes Risiko flr orale Spalt-
bildungen bei einer Anwendung von Glucokortikoiden wah-
rend des ersten Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von
Glucokortikoiden in therapeutischen Dosen wahrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kindes
verzogert sowie zur Auslosung von Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenen-
alter und zu einer bleibenden Verdnderung des Verhaltens
beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dlrfen Sie Locoid Crelo daher nur
anwenden, wenn Ihr behandelnder Arzt dies flir zwingend er-
forderlich hdlt. Bitte setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt
in Verbindung.

Es ist nicht bekannt, ob Hydrocortison-17-butanoat/Metabo-
lite nach topischer Anwendung in der Muttermilch vorhanden
sind.

Es ist nicht zu erwarten, dass die Anwendung von Locoid
wahrend des Stillens die gestillten S&uglinge beeintrdchtigt,
da die systemische Absorption von topisch appliziertem Hy-
drocortison-17-butanoat gering ist.

Locoid kann wahrend des Stillens verwendet werden, aller-
dings sollte eine groBflachige Anwendung insbesondere eine
Auftragung im Brustbereich unterbleiben. Ein Kontakt des
Séuglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Locoid Crelo enthélt Butylhydroxytoluol, Cetylstearylalkohol
und Propylenglycol.

Locoid Crelo enthalt 50,0 mg Propylenglycol pro Gramm.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Wenden
Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder
groBflachigen Hautverletzungen oder -schaden (wie Ver-
brennungen) diese Arzneimittel nicht ohne Ricksprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker an.

Butylhydroxytoluol kann oOrtlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimh&ute hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzte Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Locoid Crelo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Eine diinne und gleichmaBige Schicht sollte 1- bis 2-mal tag-
lich auf den betroffenen Hautbereich aufgetragen werden.

Eine Anwendung einmal taglich oder 2 bis 3 Mal pro Woche
istin der Regel ausreichend, sobald sich der Zustand gebes-
sert hat.

Bei Erwachsenen sollte die Behandlungsdauer 8 Wochen
nicht tiberschreiten.

Bei Kindern sollte die Behandlungsdauer 2 Wochen nicht
Uberschreiten.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern und Sauglingen sollten groBe Men-
gen, Okklusion und eine langere Behandlung ver-
mieden werden.

Bei Sduglingen sollte die Behandlung normaler-

weise nicht langer als 7 Tage dauern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung a-
von Locoid Crelo zu stark oder zu schwach ist. i.lﬂ

Rahmen

Wenn Sie eine groBere Menge von Locoid
Crelo angewendet haben, als Sie sollten

technisch bedingt

Es liegen keine Informationen Uber die Folgen
einer Uberdosierung vor. Im Falle einer chroni-
schen Uberdosierung kénnte ein Riickgang der
Nebennierenfunktion auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Locoid Crelo
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Locoid Crelo abbrechen
Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Bei der Behandlung mit Locoid Crelo konnen in seltenen Fal-
len folgende Nebenwirkungen auftreten:

- allergische Hautreaktionen

- Hautreizungen, wie Juckreiz (Pruritus) oder Brennen,

-Rétungen (Erythem)

- Ausschlag

- Hautreizungen, wie Juckreiz (Pruritus) oder Brennen

- pergamentéhnliche Hautverdnderungen (Hautatrophien),
oftirreversibel mit Verdiinnung der Epidermis (Oberhaut)

- Erweiterung der HautblutgefaBe (Teleangiektasien)

- punktformige Kapillarblutungen (Purpura)

- Dehnungsstreifen (Striae distensae)

- Akne

- Hautentzlindungen in der Oberlippen- und Kinnregion (peri-
orale Dermatitis)

- Rebound-Effekt

- Abnahme der Pigmentierung der Haut

-Hautentziindungen und Ekzeme (entzindliche Hautaus-
schldge), auch Kontaktekzeme

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar):

- Verschwommenes Sehen

- Hautinfektionen

-Schmerzen an der Applikationsstelle

Bei Anwendung von Locoid Crelo kann Uberempfindlichkeit
auftreten.

Bei langer dauernder (tiber 3 bis 4 Wochen) oder groBflachi-
ger (20 - 30 % der Korperoberflache) Anwendung, beson-
ders unter Okklusion (Abdeckung unter Folie, Pflaster oder
Windel) oder in Hautfalten, sind Verdnderungen im behandel-
ten Hautgebiet, wie Haarbalgentziindung (Follikulitis), Ande-
rungen der Hautpigmentierung und vermehrte Behaarung
(Hypertrichosis), nicht auszuschlieBen.

Das Risiko einer systematischen Resorption des Wirkstoffes
und damit das Risiko systemischer Effekte, wie Suppres-
sion des hypothalamo-hypophysio-adrenalen Regelkreises,
Cushing-Syndrom, wird bei der Anwendung von Locoid Crelo
als gering eingestuft.

Andere maégliche Nebenwirkungen
Butyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzoge-
rung, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Locoid Crelo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch ist Locoid Crelo in der gut verschlossenen
Originalflasche 8 Wochen lang haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht (iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Locoid Crelo enthalt
Der Wirkstoff ist: Hydrocortison-17-butanoat.

1 g Emulsion enthélt 1 mg Hydrocortison-17-butanoat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Butyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Borretschsamen-
61, Macrogol-25-cetylstearylether (Ph.Eur.), Cetylstearylalko-
hol (Ph.Eur.), Natriumcitrat, Citronenséure, Hartparaffin, Pro-
pylenglycol, WeiBes Vaselin, Gereinigtes Wasser.

Wie Locoid Crelo aussieht und Inhalt der Packung
Locoid Crelo ist eine weiBe Emulsion.

PackungsgroBen: 30 g und 100 g Emulsion

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Alfason in Deutschland

Locoid in Belgien, Deutschland, Danemark, Finnland, Frank-
reich, Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, Slowakei und Tschechien

Locoidon in Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im Marz 2021.
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