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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Alpicort F 0,05 mg/ml+2 mg/ml+4 mg/ml koZni roztok

estradioli benzoas, prednisolonum, acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

» Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte i v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Alpicort F a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Alpicort F pouZivat
Jak se pripravek Alpicort F pouziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alpicort F uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Alpicort F je kozni roztok s obsahem kortikoidli a pohlavnich hormoni urceny k aplikaci na
pokozku v oblasti hlavy.

Ptipravek Alpicort F se pouziva ke zmirnéni vypadavani vlast v telogenni fazi (klidova faze rtstu
vlasu) u méné vyraznych zanétlivych onemocnéni pokozky hlavy a ke zvyseni hustoty vlast. Pfitom
muze byt pozorovan ubytek dysplastickych — dystrofickych vlast.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Alpicort F pouZivat
Nepouzivejte pripravek Alpicort F:

— jestlize jste alergicky(a) na prednisolon, kyselinu salicylovou, estradiol-benzoat nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6.),

— u kojenct, déti a dospivajicich do 18 let,
— unadort zavisejicich na aktivité estrogenti a pii podezieni na takové nadory,
—  pfi nejasném krvaceni z genitalii,

— nasliznicich, v tstech, v o¢ich nebo v okoli o¢i a v oblasti vnitinich genitalii,



— pfi planych nesStovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuldza, ptijice) a u zanétlivych
reakci na ockovani,

— v pfipad¢ plisnovych onemocnéni (mykoézy) a bakterialnich koznich infeket,

— v pfipad¢ perioralni dermatitidy (zanétlivé kozni projevy kolem 1ist se zacervenanim a tvorbou
uzlikl) a rosacey (rizovky — zanétlivé onemocnéni ktize obliCeje projevujici se zCervenanim
v oblasti nosu a tvafi, rozs§itenymi zilkami a tvorbou nacervenalych pupinkd).

— pfi mokvajicich nebo akutnich onemocnénich pokozky hlavy.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Alpicort F se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Ptipravek Alpicort F je zejména kvuli obsahu isopropylalkoholu urcen jen k vnéjsi aplikaci na
pokozku hlavy.

Pti déle trvajicim oSetfeni po dobu vice nez 2—3 tydnd je nutno v disledku obsahu estrogenu v roztoku
dbat nasledujicich preventivnich opatieni:

— pfi endometridze (de€lozni tkan vyskytujici se mimo délohu) nebo mastopatii (zmény prsni zlazy)
nebo

— u Zen, které jiz pouzivaji piipravky s obsahem estrogenu, ma 1écba probihat jen pod dohledem
1¢kare.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici

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

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Alpicort F

Ptipravek Alpicort F mize svym slozenim zesilit ucinnost jinych zevné aplikovanych lécivych latek.
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékaiem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Vzhledem k obsahu estrogenu v ptipravku Alpicort F se ptipravek nema pouzivat v dobé¢ t€¢hotenstvi.
Pokud dojde k ot€hotnéni béhem 1écby piipravkem Alpicort F, mé byt 1éCba okamzité pierusena.

Co se tyCe pusobeni estrogenu na nenarozené dite, vétsina studii, které jsou v soucasné dobé

k dispozici, nenaznacuje zadné U¢inky poskozujici plod. V piipadé dlouhodobého pouzivani
glukokortikoidti — dalsi 1é¢iva latka ptipravku Alpicort F — béhem téhotenstvi nemohou byt vylouceny
poruchy rustu a poSkozeni nenarozeného ditéte.

V obdobi kojeni mohou estrogeny ménit mnozstvi a slozeni matetského mléka a prechazeji stejn¢ jako
glukokortikoidy do matetského mléka. Proto se pii 1é¢b¢ ptipravkem Alpicort F nema kojit, resp.

s lécbou pripravkem Alpicort F se nema zacinat v obdobi kojeni, nybrz az po jeho skonceni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Alpicort F nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek Alpicort F obsahuje propylenglykol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku, coz odpovida 180 mg
propylenglykolu v jedné davce. Propylenglykol mtze zpisobit podrazdéni ktuze.



3. Jak se pripravek Alpicort F pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné podle pokynu Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alpicort F je roztok urceny k aplikaci na pokozku hlavy.

Nedoporuci-li 1ékar jinak, pouZziva se pripravek Alpicort F 1x denné, pokud mozno vecer.
Jakmile odezni zanétlivé projevy, je postacujici pouziti 2x az 3x tydné.

Pti kazdé aplikaci postupujte prosim nasledovné:

— Sejméte plastovy kryt ze $picky aplikatoru

— Pripravek naneste na postizena mista pokozky.

— Po pouziti piipravku opét pevné nasad’te na Spicku aplikatoru plastovy kryt.

Doba pouzivani

Doba trvani oSeteni malych ploch vzhledem k obsahu kortikoidi nema trvat déle nez 2 — 3 tydny.
Jsou k dispozici klinické zkousky pouziti po dobu 6 mésicti. Nebylo zkoumano, jak dlouho pretrvava
ucinek po vysazeni ptipravku.

JestliZe jste pouzil(a) vétSi mnoZstvi pripravku Alpicort F, neZ jste mél(a)

Vseobecné je ptipravek Alpicort F sndSen bez komplikaci i pii kratkodobé aplikaci vétSiho mnozstvi.
Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Alpicort F

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dale v 1écbé
doporuc¢enym zptisobem aplikace ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Alpicort F
Porad’te se s I¢kaiem nebo 1ékarnikem o dal$im postupu, protoze je ohrozen Gspéch 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lekarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky muiize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyznamné vedlejsi icinky nebo piiznaky, které mate sledovat a opatieni pri jejich vyskytu:
Jestlize se u Vas vyskytnou nize uvedené vedlejsi ucinky, piipravek Alpicort F dale nepouZzivejte a

pokud mozno okamzité vyhledejte svého Iékare.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1 000 pacienttl): alergicka reakce pokozky (alergicky kontaktni
ekzém).

Velmi vzacné (mohou se objevit azu 1 z 10 000 pacientll): miiZe stejné jako u vSech piipravki

s obsahem kortikoidi pii déle trvajicim pouziti dojit ke koznim zménam (ovlivnéni tloustky pokozky,
rozsiteni malych cév v pokoZzce, tvorba strii, steroidni akné, perioralni dermatitida (zanét kolem tst),
zvysené ochlupeni téla).

Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit): rozmazané vidéni.
Ostatni mozné vedlejsi ucinky

Mimoto je mozné kratkodobé podrazdéni pokozky (napi. paleni, zEervenani).



V pripad¢ déle trvajici aplikace ve vysokych davkach nebo na velkych plochach nebo v piipadé
pouziti k jinému neZ uréenému ucelu je nutno povsimnout si moznych systémovych ucinka
steroidnich hormonti.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ti€inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky 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 F obsahuje:

— Lécivymi latkami jsou estradioli benzoas, prednisolonum a acidum salicylicum. 100 ml roztoku
obsahuje estradioli benzoas 0,005 g, prednisolonum 0,2 g a acidum salicylicum 0,4 g.

— Pomocnymi latkami jsou: isopropylalkohol, propylenglykol, arginin, ¢isténa voda.

Jak pripravek Alpicort F vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Alpicort F je ¢iry, bezbarvy roztok v lahvickéach z tmavého skla se
Sroubovacim polypropylenovym aplikatorem a plastovym krytem, krabicka.

Baleni obsahuje 100 ml roztoku.

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@drwolfferoup.com

Dalsi zdroje informaci

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:aw-info@drwolffgroup.com

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



