PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 0,2 mg flumetasonpivalat och 10 mg kliokinol.

Betraffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, lésning.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Bakterie- och svampinfekterad extern otit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Innan behandlingen paborjas rengdrs och torkas yttre horselgangen noggrant av lakaren.

Genom latt tryck pa plastflaskan droppas 2-3 droppar in i hérselgangen 2 ganger dagligen,
vid behov oftare.

En glémd dos bor administreras sa snart som mdjligt, men hoppa 6ver den gldmda dosen om
det néstan ar dags for néasta dos. Undvik administrering av dubbel dos.

Aldre
Det finns inga data som antyder att dosering for patienter 6ver 65 ar bor skilja sig fran andra
vuxna.

Pediatrisk population
Spadbarn (under 2 ar): Locacorten-Vioform ska inte ges till spadbarn under 2 ar (se avsnitt
4.3).

Behandlingens upphérande
Om forbattring ej iakttagits inom en vecka bor behandlingen avbrytas for odling och
identifiering av patogen.

Administreringssatt
Patienten bor sitta eller ligga med det behandlade Grat uppat under och nagon minut efter
indroppningen. Behandlingstidens langd bor inte 6verstiga 7-10 dagar.




Alternativt kan en kompress fuktas med lésningen och foras in i horselgangen. Hall
kompressen fuktad genom att tillsatta ytterligare 16sning. Den bor bytas ut minst en gang var
24:e timme.

L6sningen kan varmas upp till kroppstemperatur fore varje applicering (t.ex. genom att halla
flaskan i handen). Undvik uppvarmning 6ver kroppstemperatur. Undvik kontaminering av
dropparen med material fran orat, fingrarna eller andra kallor.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

- Overkinslighet mot hydroxikinoliner, andra kinolonderivat eller mot jod

- Misstankt eller verifierad trumhinneperforation.

- Barn under 2 ar (se avsnitt 4.2)

- Oroninfektioner orsakade virus, tuberkulos eller syfilis

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Behandlingen bor utséttas om svar irritation eller 6verkanslighet utvecklas.
Locacorten-Vioform far inte komma i kontakt med konjunktiva.
Vid misstanke om allergisk hudreaktion ska Locacorten-Vioform utséttas

Locacorten-Vioform bor inte anvandas samtidigt med preparat innehallande tunga metaller,
eftersom kliokinol bildar fargade komplexsalter med dessa &mnen. Kliokinol kan ge upphov
till viss gulfargning av hud, har och klader.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man évervaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat
och ritonavir véantas 6ka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas
savida inte nyttan uppvéger den okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider,

och om sa &r fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av
kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet:

Det finns begransad information om anvéndning av Locacorten-Vioform till gravida kvinnor.
Aven om det for topikala steroider inte har rapporterats om risker vid graviditet, s& har
sékerheten vid anvandandet under graviditet inte helt sékerstéllts. Djurstudier med
kortikosteroider har visat teratogen potential eller andra biverkningar pa embryo och/eller
foster (se 5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter).

Aven om systemexponeringen av de aktiva substanserna forvantas vara lag efter lokal
administrering till 6rat bor anvandning av Locacorten-Vioform under graviditet endast
Overvagas om nyttan for modern 6vervager risken for barnet.

Amning. Det ar inte kant om flumetasonpivalat, kliokinol och/eller deras metaboliter passerar
over i modersmjolk vid topikalt bruk. Forsiktighet rekommenderas darfor av sékerhetsskal.

Fertilitet:

Det finns inga tillgangliga data betréffande anvandning av Locacorten-Vioform och dess
effekt pa fertiliteten hos manniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Modern klinisk dokumentation som kan tjdna som underlag fér beddmning av
biverkningsfrekvenser saknas.

Biverkningarna klassificeras enligt foljande konvention: Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras
enligt fallande allvarlighetsgrad.

Organsystemklass MedDRA rekommenderad term

Immunsystemet Mindre vanlig: Sensibilisering

Ogon Ingen kand frekvens: dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vavnad Mindre vanlig: Lokal irritation

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om detta
lakemedels sékerhet

4.9 Overdosering



Overdosering av preparat som innehaller kliokinol kan leda till férhjda PBJ-vérden och till
tecken och symtom som liknar tyreotoxikos.

Detta lakemedel &r endast for topikal (extern) anvandning. Det finns ingen specifik antidot vid
oavsiktligt intag av stora mangder och allmanna atgarder for att eliminera lakemedlet och
minska dess absorption bor utforas. Lamplig symtomatisk behandling bor ges.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoid i kombination med antimykotiskt och
antibakteriellt medel, ATC-kod S02CA02

Verkningsmekanism

Flumetason &r en glukokortikoid i grupp Il (medelstarka) med antiinflammatorisk,
antiallergisk, antipruriginds, vasokonstriktiv och mitoshammande verkan. Flumetason ér ett
fluorderivat av hydrokortison.

Farmakodynamiska effekter
Det ger lindring av symtom som klada och reducerar samtidigt svullnad vid inflammatoriska
hudsjukdomar i horselgangen.

Klinisk effektivitet och sdkerhet

Vioform (kliokinol) ar antimykotiskt verkande mot Candida albicans och dermatofyter samt
antibakteriellt verkande mot stafylokocker och streptokocker. Kliokinol har endast en mattligt
hdammande effekt pa gramnegativa bakterier. Kliokinol agerar bakteriostatiskt, snarare &n
baktericidalt.

Locacorten-Vioform har en vehikel, som bestar av en tunnflytande, icke oljig l6sning.
Vehikeln har en uppmjukande effekt pa cerumen och hindrar inte draneringen. De verksamma
substanserna finns losta i vehikeln, varfor inga fasta partiklar kan addera sig till befintligt
detritus.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Det finns inga farmakokinetiska uppgifter om Locacorten-Vioform 0,02 %/1 % 6rondroppar.

Undersokningar med olika beredningsformer for lokalt bruk har visat att kliokinol absorberas
och utsondras med urinen i form av glukuronid. | de genomférda undersdkningarna (inklusive
behandling med ocklusionsférband) var den maximala utsondringen 5% av applicerad dos.
Denna siffra ar betydligt lagre &n motsvarande efter oral tillforsel.

Kliniska prévningar (inklusive behandling under ocklusiva forband) med olika
sammansattningar av Locacorten-Vioform for topikal applicering har visat att ingen pavisbar
perkutan absorption av flumetasonpivalat uppstar, medan daremot kliokinol absorberades i en
utstrackning om cirka 1,5-4 %, efter bedomning av urinen.

Kliokinol utséndras i urinen, huvudsakligen i glukuronidform och i en mindre utstréckning



som sulfat, medan endast spar av oférandrat kliokinol aterfinns.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Teratogenicitet

Flumetasonpivalat var embryotoxiskt och fetotoxiskt for rattor vid orala doser som var sa laga
som 0,05 mg/kg. Vissa topikala kortikosteroider har visats vara teratogena for djur. Kliokinol
var fetotoxiskt for rattor vid orala doser om 300 mg/kg/dag och hégre, men var inte teratogent
Mutagenicitet

Flumetasonpivalat har inte testats for mutagen potential. Information om mutageniciteten hos
andra kortikosteroider antyder att denna klass av lakemedel har minimal mutagen potential.
Kliokinol har visats vara icke-mutagent i studier som anvénde Salmonella typhimurium.
Carcinogenicitet

Flumetasonpivalat eller kliokinol har inte testats for carcinogen potential.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Polyetylenglykol (Macrogol) 300.

6.2 Blandbarhet

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

18 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska 7,5 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Amdipharm Limited
Unit 17
Northwood House
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Northwood

Dublin 9

D09 V504Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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