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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Locoid Crelo 1 mg/g emulsdo cutanea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Locoid Crelo contém 1 mg/g de 17-butirato de hidrocortisona por cada grama de
emulsdo, numa base tamponada constituida por uma emulsdo 6leo em &gua.

Excipientes:

Alcool cetostearilico: 20 mg/g
Butil-hidroxitolueno (E321): 0,2 mg/g
Propilenoglicol: 50 mg/g

Para-hidroxibenzoato de propilo (E216): 3 mg/g
Para-hidroxibenzoato de butilo: 1,5 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsdo cutanea

Emulséo quase branca.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Doencas inflamatérias da pele que ndo segjam causadas por microrganismos e que nao
respondem aos corticosterdides menos potentes.

Tratamento de manutencdo de dermatoses previamente tratadas com corticosterdides
mais potentes.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Aplicar uma pequena porcéo de Locoid Crelo, 1 a 3 vezes por dia, na pele. A aplicacéo
diaria ou 2 a 3 vezes por semana é suficiente apds melhoria da lesdo. Aplicar Locoid
Crelo em camada fina e uniformemente sobre a pele afectada. Para promover a
penetracdo na pele, deve massajar-se suavemente a area de aplicacéo.
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Devido as caracteristicas do seu veiculo, Locoid Crelo esta particularmente indicado nas
lesBes do couro cabeludo, areas hirsutas e lesbes exsudativas da pele.

4.3 Contra-indicagoes

Lesdes cutaneas causadas por infecgdes bacterianas, virais, fingicas ou parasitérias.
Lesdes ulceradas da pele, acne vulgar, acne rosacea e dermatite perioral.

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

N&o aplicar sobre as palpebras, devido a possibilidade de inducéo de glaucoma simplex
ou catarata subcapsular.

Certas zonas da pele, como a da face, a dos 6rgdos genitais e do couro cabeludo sdo
muito sensiveis aos corticosteréides. Em principio, essas &reas sd devem ser tratadas com
corticosterdides de baixa poténcia.

Quando os corticosterdides sdo aplicados em grandes superficies, particularmente sob
oclusdo (pléstica) ou em pregas cutaneas, a absorcdo de corticosterGides pode ser
consideravelmente aumentada, especialmente em criangas. Tal aumento pode causar
inibicdo da actividade do coértex suprarenal. Em criancas, esta inibicdo pode surgir
rapidamente podendo ainda haver inibi¢cdo da hormona de crescimento.

Locoid Crelo contém:

- &lcool cetogtearilico, o qual pode causar reaccBes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto);

- butil-hidroxitolueno (E321), o qual pode causar reacgdes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto) ou irritagdo ocular e dasmembranas mucosas;

- propilenoglicol, o qual pode causar irritacdo cutanes;

- para-hidroxibenzoato de propilo (E216) e para-hidroxibenzoato de butilo, os quais
podem causar reaccdes aérgicas (possivelmente retardadas).

4.5 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o foram realizados estudos de interaccéo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Os corticosterdides atravessam a placenta. Até a data, ndo ha evidéncia clara de efeitos
teratogénicos em humanos, como observado em estudos com animais (ver secgéo 5.3).
Foram notificados efeitos no feto/recém-nascido (atraso do crescimento intra-uterino,

supressao adrenocortinal) com doses elevadas de corticosterdides sistémicos.

Embora haja pouca informagéo sobre o uso cuténeo em humanos durante a gravidez, face
a absorcdo sistémica limitada, os corticosterdides fracos e moderados (classe 1 e classe
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2), como a hidrocortisona, podem ser usados por curtos periodos de tempo em pequenas
areas de pele. Os efeitos acima descritos ndo podem ser excluidos no tratamento a longo
prazo ou na aplicagdo em areas extensas ou na pele danificada. Tal devera apenas ocorrer
guando estritamente indicado.

Se o tratamento é de curto prazo e o medicamento é aplicado em peguenas areas, 0O
Locoid Crelo pode ser usado por mées lactantes. A amamentacdo ndo € recomendada no
tratamento a longo prazo ou quando estdo a ser tratadas grandes éreas danificadas da
pele.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesegjaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de
cada classe de frequéncia

Raros (=1/10.000, <1/1.000)

Afeccdes dos tecidos cuténeos e subcutaneos: atrofia da pele, por vezes irreversivel, com
diminuicdo da espessura da pele; telangiectasia, plrpura, estrias na pele, acne pustular,
dermatite perioral, efeito “rebound’, despigmentacdo da pele, dermatite e eczema,
incluindo dermatite de contacto.

Muito raros (<1/10.000)
Doengas enddcrinas. supressdo adrenal

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
Doengcas do sistema imunitario: hipersensibilidade.

4.9 Sobredosagem

N&o existem dados relativos a sobredosagem. No caso de sobredosagem crénica, poderdo
ocorrer manifestages de diminuicéo da funcéo adrenal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.5 - Medicamentos usados em afecgdes cutaneas.

Corticosteréides de aplicacéo tdpica.
Codigo ATC: DO7AB02
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Mecanismo de acgéo:

A substancia activa do Locoid Crelo é o 17-butirato de hidrocortisona, um corticosteréide
sintético. Possui uma rapida accdo anti-inflamatoria e vasoconstritora. Suprime a reaccéo
inflamatéria e reduz os sintomas que acompanham vérias lesbes tdpicas, acompanhadas
por vezes de prurido. Esta accdo €, no entanto, sintomética ndo curando a patologia que
esta na base do processo.

O efeito dos corticosteréides pode aumentar com o uso de vestiario oclusivo, uma vez
gue a penetracdo no estrato corneo € aumentada por um factor de cerca de 10.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O 17-butirato de hidrocortisona penetra na pele. A oclusdo melhora a penetracéo.
Encontra-se ligado as proteinas plasméticas e é hidrolisado a hidrocortisona no plasma e
no figado.

S0 excretadas pegquenas quantidades de butirato de hidrocortisona na urina e nas fezes.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A administrag8o topica de doses elevadas de corticogterdides em animais em estado de
gestacéo pode causar anomalias durante o desenvolvimento fetal, como afenda palatina e
atraso do crescimento intra-uterino. Outros dados pré-clinicos ndo fornecem qualquer
informacdo que sgja relevante face a experiéncia clinica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Eter cetostearilico de macrogol 25
Alcool cetostearilico

Vaselina branca

Parafina solida

Oleo de borragem
Butil-hidroxitolueno (E321)
Propilenoglicol

Citrato de sodio (E331)

Acido citrico anidro (E330)
Para-hidroxibenzoato de propilo (E216)
Para-hidroxibenzoato de butilo
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.
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6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
N&o conservar acimade 25°C.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frascos de polietileno de baixa densidade, opacos, contendo 100 ml de emulsdo, com
tampa de polipropileno, acondicionados em cartonagens proprias.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Leo Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Denmark

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 2432680 — 100 ml, emulsdo cuténea, 1 mg/qg, frasco de LDPE opaco

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 27 Setembro 1996
Data da ultima renovacdo: 18 Marco 2011

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO



