PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Locobase LPL 200 mg/g + 45 mg/g, krdm

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g kram innehaller:
propylenglykol 200 mg och mjélksyra 45 mg

Hjéalpamnen: cetostearylalkohol 60 mg, metylparahydroxibensoat 2 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Kram
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Avfjallande och mjukgorande behandling vid iktyos och vid lokaliserad hyperkeratotisk hud.

4.2 Dosering och administreringssatt
Pastrykes en eller tva ganger dagligen, helst omedelbart efter bad eller dusch.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot négot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Locobase LPL ska ej anvandas pa brannskadad hud. Toxiska effekter (hyperosmolalitet,
metabolisk acidos) finns rapporterat vid topikal administrering av stora mangder
propylenglykolhaltiga beredningar. Barn & mer kénsliga for absorption av propylenglykol via
huden jamfort med vuxna. Undvik att fa kramen i 6gonen, i 6ppna sar eller pa hud med svar
barridrskada. Undvik applikation i horselgangarna eftersom propylenglykol kan vara
ototoxiskt.

Locobase LPL innehaller cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem) samt metylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.



4.6 Graviditet och amning

Graviditet

For Locobase LPL saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa
direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning eller utveckling efter fodsel. Med hansyn till den laga systemiska absorptionen
kan Locobase LPL anvéndas under graviditet.

Amning

For att barnet inte i onddan ska exponeras for propylenglykol och mjélksyra peroralt bor
Locobase LPL inte smorjas pa brostvartorna under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inget som tyder pa att Locobase LPL paverkar formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanliga Hud: Hudirritation i form av varmekénsla och sveda.
(>1/100)

Sallsynta Allergiska reaktioner.

(<1/1000)

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hudskyddande och uppmjukande medel, ATC-kod: DO2A

Locobase LPL innehaller 20% propylenglykol och 4,5% mjélksyra som verkar
vattenbindande och keratolytiskt genom reduktion av corneocyternas abnorma vidhéftande
formaga.

Locobase LPLs effekt studerades i ett fatal (20 stycken) patienter med kongenital lamellar
ikytos. Locobase LPL visade béttre klinisk effekt an andra jamforda kramberedningar vad
géller de priméra effektvariablerna fjallning och torrhet. Locobase LPL har snabb inséttande
effekt (en vecka) med steady state efter 3-4 veckor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Systemisk absorption &r inte sannolik.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbeddmningen utéver vad som redan
beaktats i andra delar av produktresumén.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, flytande paraffin, vitt vaselin, vattenfri
citronsyra (E330), vattenfritt natriumcitrat, metylparahydroxibensoat (E218) och renat vatten
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C, i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastburk av polypropen med doseringspump 490 g

Polyetentub med polypropen skruvlock 100 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
17181

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-09-20 / 2007-09-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-03-01
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