VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Locacorten-Vioform 0,2 mg/ml + 10 mg/ml, korvatipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml: flumetasonipivalaatti 0,2 mg, kliokinoli 10 mg. Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, kellertdvi tai ruskehtavan keltainen liuos.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Bakteerien tai sienten aiheuttama otitis externa.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

2-3 tippaa kahdesti vuorokaudessa korvakdytiavain.

Hoitoa ei pidé jatkaa yli 10 vuorokauden ajan.

Pediatriset potilaat

Lapset (alle 2-vuotiaat): Locacorten-Vioform-korvatippoja ei saa kéyttaa alle 2-vuotiaille lapsille (ks.
kohta 4.3).

Lapset ja nuoret: Locacorten-Vioform-korvatippojen turvallisuutta ja tehoa yli 2-vuotiaiden lasten
hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Hoidon lopettaminen

Jos riittdvad hoitovastetta ei saavuteta noin viikon kuluessa, hoito on lopetettava; tilloin suositellaan
taudinaiheuttajien tunnistamista ja tarkoituksenmukaisen hoidon aloittamista sen perusteella (ks. kohta
4.4)

Antotapa
Ulkoinen korvakéytdva puhdistetaan ja kuivataan huolellisesti, mutta varovasti ennen korvatippojen

tiputtamista. Muovipulloa kevyesti painamalla korvakaytavaan tiputetaan 2-3 tippaa liuosta. Ladketta
tiputettaessa ja 1-2 minuuttia sen jdlkeen potilas joko istuu tai makaa hoidettava korva ylospéin.
Vaihtoehtoisesti lddke voidaan annostella laittamalla Locacorten-Vioform-liuoksella kostutettu
sideharsotamponi tai vanutuppo korvakdytdavaan. Tamponia voidaan kostuttaa tiputtamalla siihen lisda
livosta, mutta tamponi tulee vaihtaa véhintdén kerran vuorokaudessa.

Liuos on syytd lammittdd kehonldmpoiseksi ennen tiputtamista (esim. pitdmélld pulloa kddessé jonkin
aikaa). Liuoksen enempéa kuumentamista tulee valttaa.

Tiputuskérjen kontaminoitumista kosketuksen kautta korvakdytévén iholta tai sormista tulee valttaa.



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Yliherkkyys hydroksikinoliineille ja muille kinoliinijohdoksille tai jodille.
- Tarykalvon puhkeaminen (epailty tai todettu).

- Liadkkeen annostelu silméén.

- Ihon virusinfektiot, syfiliksen aiheuttamat ihosairaudet, ihotuberkuloosi.

- Kaéytto alle 2-vuotiaille lapsille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ennen hoidon aloittamista tirykalvo tulee tarkastaa. Mikéli tarykalvon puhkeaminen on mahdollista,
Locacorten-Vioform-korvatippoja ei tule kéyttaa.

Ellei paranemista tapahdu viikon kuluessa, hoito tulee keskeytté4; patogeenien méérittdminen ja
tarkoitukseen sopivan ladkityksen aloittaminen on télloin suotavaa.
Locacorten-Vioform-korvatippojen joutumista silmén sidekalvolle tulee vélttaa.

Valmiste voi kosketukseen joutuessaan vérjiti hiuksia, vaatteita ja vuodevaatteita.

Kliokinolia siséltavien valmisteiden paikallinen kayttd voi selvésti lisdta proteiiniin sitoutuneen jodin
(PSJ) mééaraa potilailla, joilla on normaali kilpirauhasen toiminta, ja siksi héirité kilpirauhasfunktiota
mittaavia kokeita kuten proteiiniin sitoutunutta jodia (PSJ), radioaktiivista jodia ja butanolilla
eristettdvaa jodia. Kliokinolia sisdltdvien valmisteiden kaytto ei vaikuta muihin kilpirauhasfunktiota
mittaaviin kokeisiin, kuten T3:n hartsikertymaén (T3 resin sponge) tai T4:n maaritykseen.
Fenyyliketonuriaa mittaava ferrikloridikoe voi antaa vdirén positiivisen tuloksen, kun virtsassa on
kliokinolia.

Yhteiskdyton CYP3A:n estéjien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tdman yhdistelmén kayttod on valtettiava, ellei
hyoty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

Ndkohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kayton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
ndkohairidistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdmértymista tai muita ndkohéiriéité, potilas
on ohjattava silmilddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Paikallisesti kédytetyt kliokinolia siséltdvdt valmisteet voivat suurentaa proteiiniin sitoutuneen jodin
(PSJ) pitoisuutta potilailla, joiden kilpirauhasen toiminta on normaalia ja siksi héirité kilpirauhasen
toimintakokeita.

Virtsassa oleva kliokinoli voi aiheuttaa vdérin positiivisen tuloksen fenyyliketonurian toteamiseksi
tehtévissa ferrikloridikokeessa. Locacorten-Vioform-korvatippojen kidyton yhteydessa tité ei
kuitenkaan ole tdhdn mennessé raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tietoja Locacorten-Vioform-korvatippojen kaytostd raskaana oleville naisille on vain vahén.
Kortikosteroidien turvallisuuden arvioimiseksi suoritetut eldinkokeet, joita ei kuitenkaan ole tehty
juuri Locacorten-Vioform-korvatipoilla, ovat osoittaneet kortikosteroidien olevan joko potentiaalisesti
teratogeenisia tai aiheuttavan muita haittavaikutuksia alkiolle ja/tai siki6lle. Locacorten-Vioform-



korvatippojen raskauden aikaiseen kdyttoon liittyneitd ihmiseen kohdistuneita haittavaikutuksia ei
kuitenkaan tdhdn mennessi ole raportoitu. Valmistetta raskauden aikana kéytettdessd hydty/riskisuhde
tulee punnita huolellisesti.

Ei tiedetd, kulkeutuvatko Locacorten-Vioform-korvatippojen vaikuttavat aineet tai niiden metaboliitit
didinmaitoon, kun valmistetta kéytetdén paikallisesti. Turvallisuussyistd on noudatettava
varovaisuutta.

Imetys
Ei ole tietoa Locacorten-Vioform-korvatippojen kaytdsté rintaruokinnan aikana eiké kéyton

vaikutuksesta rintaruokintaan.

Hedelmaillisyys
Locacorten-Vioform-korvatippojen kdyton vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Locacorten-Vioform-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahdinen haitallinen vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Locacorten-Vioform-valmisteen kdyton yhteydessa. Koska
nima haittavaikutukset ilmoitetaan vapaachtoisesti eikd populaation koko ole tiedossa, niiden
esiintyvyytta ei ole mahdollista arvioida luotettavasti. Sen takia niiden yleisyys on luokiteltu
tuntemattomaksi. Haittavaikutukset on esitetty MedDRA -jarjestelmén mukaisissa elimiston
elinluokissa. Haittavaikutukset on esitetty kussakin elinluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Elinjirjestelmiluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus
Immuunijéirjestelma Tuntematon Yliherkkyysreaktio
Silmat Tuntematon N&o6n hiaméirtyminen
Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Hoitoalueella voi joskus

esiintyé paikallisia
arsytysoireita kuten polttavaa
tunnetta, kutinaa tai thottumaa.
Mikéli vakavaa arsytysté tai
herkistymisté kehittyy, hoito
tulee keskeyttaa.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Kliokinolia sisdltdvien valmisteiden kaytt6 laajoilla tai rikkoontuneilla ihoalueilla voi jo viikossa

aiheuttaa PSJ (proteiiniin sitoutunut jodi) -arvojen kohoamista ja tyreotoksikoosin oireita muistuttavia
oireita. Kohonneita PSJ-arvoja esiintyy myos hoidettaessa suhteellisen pienidkin ihoalueita yli viikon




ajan. Locacorten-Vioform-korvatippojen kidyton yhteydessa tétd ei kuitenkaan ole tdhdn mennessa
raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Glukokortikoidi-antibioottiyhdistelmat
ATC-koodi:

S02CA02.

Locacorten-Vioform-korvatipat sisiltdvit synteettistd keskivahvaa, paikallisesti kaytettavaa
difluorattua glukokortikoidia, flumetasonipivalaattia ja halogenoitua hydroksikinoliinijohdosta,
kliokinolia.

Flumetasonipivalaatti vaikuttaa anti-inflammatorisesti, antiallergisesti, vasokonstriktiivisesti ja
antiproliferatiivisesti. Se lievittdd nopeasti ulkoisen korvakdytivian tulehduksellisia ihosairauksia ja
poistaa oireita, kuten kutinaa vihentéen samalla turvotusta.

Kliokinoli vaikuttaa antimykoottisesti erilaisiin Candida- ja Dermatofyytti-lajeihin ja antibakteerisesti
grampositiivisiin bakteereihin kuten esim. stafylokokkeihin. Silld on vain véhiinen estdva vaikutus
gramnegatiivisiin bakteereihin. Kliokinoli vaikuttaa ensisijaisesti bakteriostaattisesti eikd
bakterisidisesti.

5.2 Farmakokinetiikka

Locacorten-Vioform-korvatipoilla ei ole tehty farmakokineettisia tutkimuksia. Tutkimukset muilla
paikallisesti kdytettdvilla Locacorten-Vioform-valmisteilla (mukaan lukien okkluusiositeen kanssa
suoritetut tutkimukset) ovat osoittaneet, ettd flumetasonipivalaatti ei imeydy ihon l&pi.
Virtsaanerittymisen perusteella kliokinolin on todettu imeytyvén n. 1,5 — 4 prosenttisesti. Kliokinoli
erittyy virtsaan pédasiassa glukuronidina ja vihdisemmassd méaérin sulfaattina. Muuttumatonta
kliokinolia on todettu vain vihéaisid maéri.

Locacorten-Vioform-korvatipoissa vaikuttavat aineet on liuotettu polyetyleenivehikkeliin, joka on
inertti jokseenkin viskoosi drsytystd aiheuttamaton apuaine. Polyetyleeniglykoli vaikuttaa vaikkua
pehmentévésti. Sen ansiosta vaikuttavat aineet pysyvét kauemmin korvakéytidvéan iholla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teratogeenisuus

Flumetasonipivalaatti osoittautui alkiotoksiseksi ja sikiotoksiseksi rotilla niinkin pienilla oraalisilla
annoksilla kuin 0,05 mg/kg. Kliokinoli oli siki6toksinen rotilla oraalisilla annoksilla > 300 mg/kg/vrk,
mutta se ei ollut teratogeeninen.

Mutageenisuus
Flumetasonipivalaatin mutageenisuutta ei testattu. Kliokinoli ei osoittautunut mutageeniseksi

Salmonella typhimurium -bakteereilla tehdyissé tutkimuksissa.

Karsinogeenisuus
Flumetasonipivalaatin karsinogeenisuutta ei ole testattu. Kliokinoli karsinogeenisuutta ei ole testattu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Makrogoli 300



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Keltainen MDPE-muovista valmistettu pullo, jossa vaaleanruskea LDPE-muovinen tiputuskarki ja
musta HDPE-muovinen suljin; 7,5 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

5753

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 30.4.1969
Viimeisimmén uudistamisen paivamaard: 29.10.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.4.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Locacorten-Vioform 0,2 mg/ml + 10 mg/ml 6rondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml: 0,2 mg flumetasonpivalat och 10 mg kliokinol. For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se
avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, 16sning.

Likemedlets utseende: En klar, gulaktig eller brunaktigt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Extern otit orsakad av bakterier eller svamp.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
2-3 droppar in i horselgangen tva ganger per dygn.
Behandlingen bor inte fortsdtta dver 10 dygn.

Pediatrisk population
Barn (under 2 dr): Locacorten-Vioform ska inte ges till barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).

Barn och ungdomar: Sékerhet och effekt for Locacorten-Vioform for barn 6ver 2 ar har inte faststéllts.
Inga data finns tillgdngliga.

Utsittande av behandlingen

Om adekvat behandlingssvar inte uppnés inom cirka en vecka ska behandlingen utséttas. I sddana fall
rekommenderas identifiering av patogen samt paborjande av lamplig behandling i enlighet med
resultatet (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Fore indroppning av érondroppar, rengors och torkas den yttre horselgdngen noggrant, men forsiktigt.
Genom att trycka plastflaskan 14tt appliceras 2-3 droppar 16sning in i horselgangen. Under
administreringen av lakemedlet och 1-2 minuter efterat kan patienten antingen sitta eller ligga med
oOrat som ska behandlas uppéat. Alternativt kan lakemedlet appliceras genom att fukta en tampong av
forbandsgas eller en bomullstuss med Locacorten-Vioform och sétta in den i horselgédngen.
Tampongen kan fuktas genom att droppa mera I6sning i den, men tampongen ska bytas minst en gang
per dygn.

Det ér lampligt att virma I0sningen till kroppstemperatur innan administreringen (t.ex. genom att hélla
flaskan i handen en stund). Ytterligare uppvarmning av 16sningen bor undvikas.

For att undvika kontaminering av flaskans spets, bor flaskans spets inte vidrora huden i horselgangen
eller fingrarna.




4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Overkinslighet mot hydroxikinoliner och andra kinolonderivat eller mot jod.

- Trumhinneperforation (misstankt eller verifierad).

- Administrering av ldkemedlet i 6gat.

- Virusinfektioner i huden, hudsjukdomar orsakade av syfilis, hudtuberkulos.

- Anvéndning for barn under 2 &r.

4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen péborjas ska trumhinnan kontrolleras. Om det finns risk for perforation av
trumhinnan ska Locacorten-Vioform inte anvéndas.

Om forbattring ej iakttagits inom en vecka ska behandlingen avbrytas. [ sidana fall rekommenderas
faststéllande av patogen och paborjande av lamplig behandling.

Locacorten-Vioform fér inte komma i kontakt med konjunktiva.

Likemedlet kan vid kontakt ge upphov till missfargning av har, kldder och sangklider.

Lokal anvéndning av likemedel som innehéller kliokinol kan tydligt 6ka méngden proteinbunden jod
(PBI) hos patienter med normal skéldkortelfunktion och déarfor paverka tester som maéter
skoldkortelfunktionen, sdsom proteinbunden jod (PBI), radioaktiv jod och jod extraherat med butanol.
Anvindningen av ldkemedel som innehaller kliokinol paverkar inte andra tester som maéter
skoldkortelfunktionen, sdsom T3-hartsackumulering (T3 resin sponge) eller faststillande av T4.
Ferrikloridtest som méter fenylketonuri kan ge ett falskt positivt resultat nér det finns kliokinol i
urinen.

Samtidig anvindning med CYP3A-hdmmare, sdsom likemedel som innehaller kobicistat, férvéntas
oOka risken for systemiska biverkningar. Anvandning av denna kombination ska undvikas sévida inte
nyttan dvervager den o6kade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar. I sddana fall ska
patienter 6vervakas med avseende pa systemiska kortikosteroidbiverkningar.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska patienten remitteras till en
oftalmolog for utredning av mojliga orsaker till symtomen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller
séllsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av
systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Lokal anvéndning av likemedel som innehéller kliokinol kan 6ka méngden proteinbunden jod (PBI)
hos patienter med normal skoldkdrtelfunktion och dérfor paverka tester som méter
skoldkortelfunktionen.

Ferrikloridtest som méter fenylketonuri kan ge ett falskt positivt resultat nér det finns kliokinol 1
urinen. | samband med anvéndning av Locacorten-Vioform har detta dock inte hittills rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsad information om anvéndning av Locacorten-Vioform till gravida kvinnor.
Djurstudier med kortikosteroider, dock inte med just med Locacorten-Vioform, har visat antigen
teratogen potential eller andra biverkningar pé embryo och/eller foster. Hittills har dock inga
biverkningar rapporterats hos ménniskor vid anvéndning av Locacorten-Vioform under graviditet. Vid
anviandning av ldkemedlet under graviditet ska nytta-/riskférhallande 6vervéigas noggrant.

Det ar inte kdnt om de aktiva substanserna i Locacorten-Vioform eller deras metaboliter passerar over
1 modersmjolk vid topikalt bruk. Forsiktighet rekommenderas darfor av sidkerhetsskal.



Amning
Det finns inga data betréffande anvdndning av Locacorten-Vioform under amning och inte heller om
dess effekt pa amning.

Fertilitet
Det finns inga data betréffande anvdndning av Locacorten-Vioform och dess effekt pé fertiliteten hos
ménniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Locacorten-Vioform har ingen eller mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av likemedlet Locacorten-Vioform.
Eftersom dessa biverkningar rapporteras frivilligt och populationsstorleken inte &r kdnd ar det inte
mojligt att utvardera biverkningsfrekvensen pé ett tillforlitligt sétt. Darfor klassificeras frekvensen som
okénd. Biverkningarna presenteras enligt MedDR A-klassificering av organsystem. Biverkningarna
presenteras i varje organsystemklass enligt fallande allvarlighetsgrad.

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Immunsystemet Ingen kénd frekvens Overkinslighetsreaktion

Ogon Ingen kénd frekvens Dimsyn

Hud och subkutan vdvnad Ingen kénd frekvens Ibland kan det pa
behandlingsomradet

forekomma lokala
symtom pé irritation,
sasom brannande kénsla,
klada eller eksem. Om
det utvecklas allvarlig
irritation eller
sensibilisering ska
behandlingen avbrytas.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Anvindning av ladkemedel som innehaller kliokinol pa ett omfattande eller skadat hudomrade kan
redan pa en vecka leda till forhdjda varden av PBI (proteinbunden jod) och till symtom som liknar
tyreotoxikos. Forhdjda PBI-virden kan férekomma dven vid behandling av relativt sma hudomréaden i
over en vecka. Hittills har dock detta inte rapporterats i samband med anviandning av Locacorten-
Vioform.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:

Glukokortikoid 1 kombination med antiinfektiva medel
ATC-kod:

S02CAO02.

Locacorten-Vioform innehaller syntetisk medelstarkt difluorerad glukokortikoid som anvénds lokalt,
flumetasonpivalat och halogenerat hydroxikinolinderivat, kliokinol.

Flumetasonpivalat har en antiinflammatorisk, antiallergisk, vasokonstriktiv och antiproliferativ verkan.
Det lindrar snabbt inflammatoriska hudsjukdomar i horselgangen och avldgsnar symtom som kléda
och reducerar samtidigt svullnad.

Kliokinol &r antimykotiskt verkande mot olika Candida- och dermatofytarter samt antibakteriellt
verkande mot gramnegativa bakterier, sasom stafylokocker. Kliokinol har endast en mattligt
hdmmande effekt p&d gramnegativa bakterier. Kliokinol agerar bakteriostatiskt, snarare dn baktericidalt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har inte utforts med Locacorten-Vioform. Undersdkningar med andra
Locacorten-Vioform-lakemedel (inklusive undersdkningar med behandling med ocklusionsférband)
for lokalt bruk har visat att flumetasonpivalat inte absorberas genom huden. Baserat pd utsondring i
urin absorberas cirka 1,5-4 % av kliokinol. Kliokinol utséndras med urinen i huvudsak i form av
glukuronid och i mindre utstrickning som sulfat. Endast ringa méngder av oforéndrat kliokinol har
observerats.

I Locacorten-Vioform finns de aktiva substanserna i polyetylenvehikel som &r ett inert nagot viskdst
icke-irriterande hjilpamne. Polyetylenglykol har en uppmjukande effekt pa dronvaxet. Tack vare detta
forblir de aktiva substanserna langre pa horselgdngens hud.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Flumetasonpivalat var embryotoxiskt och fetotoxiskt for rattor vid orala doser som var sa laga som

0,05 mg/kg. Kliokinol var fetotoxiskt for rattor vid orala doser om > 300 mg/kg/dygn, men var inte
teratogent.

Mutagenicitet
Flumetasonpivalat har inte testats for mutagenicitet. Kliokinol har visats vara icke-mutagent i studier

som anvande Salmonella typhimurium.

Karcinogenicitet
Flumetasonpivalat har inte testats for karcinogenicitet. Kliokinol har inte testats for karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Makrogol 300

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

18 manader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Gul flaska av MDPE-plast med en ljusbrun droppspets av LDPE-plast och en svart forslutning av
HDPE-plast; 7,5 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amdipharm Limited, Temple Chamberg, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5753

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fo6r det forsta godkénnandet: 30.4.1969

Datum f6r den senaste fornyelsen: 29.10.2004

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.4.2021



