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Piibalova informace: informace pro pacienta

Alpicort 2 mg/ml + 4 mg/ml koZni roztok

prednisolonum, acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

¢ Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
* Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€katre nebo 1ékarnika.

» Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte 1 v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Alpicort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alpicort pouzivat
Jak se ptipravek Alpicort pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Alpicort uchovavat

AN I O

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alpicort a k ¢emu se pouziva

Alpicort je ptipravek s obsahem prednisolonu a kyseliny salicylové urceny k aplikaci na
pokozku hlavy.

Ptipravek se pouziva k 1é¢bé psoriasy ve kstici (lupénka), seboroické dermatitidy
(onemocnéni mazovych z1az), nadmérného masténi vlast. Dale je jeho pouziti vhodné u
ruznych typi vypadavani vlasi (alopecii), napt. po infekénich chorobach, u alopecia
areata vSech typt (kruhovité vypadavani vlasit), u vypadavani vlasi pii seborei.

Ptipravek mohou pouzivat dosp€li, dospivajici 1 déti od 3 let v&ku.

Téhotné a kojici Zeny mohou ptipravek pouZivat jen na doporuceni odborného kozniho
1ékare.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Alpicort pouZivat
NepouZivejte pripravek Alpicort:

— jestlize jste alergicky(a) na prednisolon, kyselinu salicylovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6.)

— u kojencti a malych déti, které jesté nedosahly véku 3 let
— nasliznicich, v ustech, v o¢ich nebo v jejich okoli, v oblasti genitalii, resp. vnitiné

— pfi planych neStovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuldza, piijice) a u
zéanétlivych reakei na ockovani

— v ptipad¢ plisnovych onemocnéni (mykdzy) a bakterialni kozni infekce

— v pfipad¢ periordlni dermatitidy (zanétlivé projevy na kizi kolem ust se zarudnutim a
tvorbou pupinkil) a rizovky (zarudnuti obliceje s ptipadnymi zanétlivymi nebo
hnisavymi puchyiky)

Upozornéni a opatieni
Pted pouZzitim ptipravku Alpicort se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Alpicort je vzhledem k obsahu isopropylalkoholu urcen pouze k vnéjsi aplikaci na
pokozku.

V ptipadé¢ dlouhodobé;jsi aplikace (déle nez 2—3 tydny) nebo pii aplikaci na velkych plochach
(napf. na pokoZce celé hlavy), pfipadné pfi nespravném pouZiti je nutné vénovat pozornost
moznym systémovym u¢inktim kortikoidu.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.
Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici dostate¢né klinické udaje ohledné pouzivani u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alpicort

Ptipravek Alpicort mize svym slozenim zesilovat u¢innost jinych zevné aplikovanych
ucinnych latek.

Informujte svého lékate nebo I¢karnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v neddvné
dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi by se nemél Alpicort pouzivat vzhledem k obsahu kyseliny salicylové, s
vyjimkou aplikace na velmi malou plochu (mensi nez 5 cm?).

V obdobi kojeni je nutno vzit na védomi, Ze se prednisolon vylucuje do matetského mléka.
Pfipad, ze by tim doslo k ohrozeni kojence, neni doposud zaznamenan. Pfesto je nutné
podavani ptipravku Alpicort v obdobi kojeni disledné¢ kontrolovat. Pokud by byla nutna
dlouhodoba 1écba, ma se prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Alpicort nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Alpicort obsahuje propylenglykol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku, coz odpovida 180
mg v jedné davce. Propylenglykol mize zptisobit podrazdéni kiize.



3. Jak se pripravek Alpicort pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynu Iékatfe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Alpicort je roztok uréeny k aplikaci na pokozku hlavy.

Nenaftidi-li Iékat jinak, pouziva se jednou denné, pokud mozno vecer. Jakmile odezni
zanétlivé projevy, postaci aplikace 2 az 3krat tydné. Pti kazdém pouziti postupujte prosim
nasledovné:

— Sejméte uzaver ze Spicky aplikatoru.

— Otocte lahvickou s aplikatorem tak, aby maly otvor na jeho Spicce smétoval doli.
— Nyni jim v této poloze lehce prejed’te pies oSetfovana mista pokozky.

— Po pouziti ptipravku Alpicort opét pevné nasad’te uzavér na Spicku aplikatoru.
Doba pouzivani

Doba pouzivani pii 1é¢bé malych ploch by vzhledem k obsahu kortikoidii neméla trvat déle
nez 2-3 tydny. Vysledky klinickych testii jsou zndmy jen pro pouzivani po dobu maximalné
6 mésicl. Nebylo zkoumano, jak dlouho pfetrvava ucinek po vysazeni piipravku.

U déti Ize pripravek Alpicort pouzivat pouze kratkodob¢ a na malych plochach.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alpicort, nez jste mél(a)

Vseobecné je pripravek Alpicort snaSen bez komplikaci 1 pii1 kratkodobé aplikaci vétSiho
mnozstvi. Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

Nicméné pokud na sobé pozorujete zesilené nebo neobvyklé nezadouci u€inky, obrat’te se na
1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Alpicort

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Alpicort

Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem o dal§im postupu, protoze je ohrozen tuspéch 1€¢by.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyznamné nezadouci ucinky nebo priznaky, které je zapotrebi sledovat, a opatfeni
pri jejich vyskytu:

Pokud Vés postihne néktery z dale uvedenych nezadoucich ucinkd, ptipravek Alpicort uz
nepouzivejte a co nejdiive vyhledejte 1€kare.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)



- alergicky kontaktni ekzém, atrofie klize (ztenCeni pokozky), teleangiektazie (rozsiteni
malych cév v pokoZzce), strie, steroidni akné (akné vyvolané 1é¢ebnym podavanim
kortikoidl), perioralni dermatitida (zanétlivé projevy na kuzi kolem tst se
zarudnutim a tvorbou pupinkil), zvySené ochlupeni té¢la

- podrazdéni v misté aplikace (napt. paleni, zCervenani)

- rozmazané vidéni

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich

ucinktl, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit
také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich G¢inkli miiZete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpe€nosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Alpicort uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na
etiketé lahvicky. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Chraiite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Alpicort obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou prednisolonum a acidum salicylicum.
100 ml roztoku obsahuje prednisolonum 0,2 g a acidum salicylicum 0,4 g.

- Pomocnymi latkami jsou arginin, isopropylalkohol, propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak pripravek ALPICORT vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Alpicort je Ciry bezbarvy roztok s charakteristickou vini v lahvi¢kach z tmavého
skla s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, opatienym kapacim zatizenim a chrdnicem
z plastické hmoty.

Baleni obsahuje 100 ml roztoku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

telefon: +49 521 8808-05

fax: +49 521 8808-334

e-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Dalsi zdroje informaci

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

APREMEDA s.r.o.
Sirotkova 372/45

616 00 Brno

CESKA REPUBLIKA
Tel.: 544 500 617

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2020
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