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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMCE PRO UZIVATELE

Alpicort F
Kozni roztok
estradiol benzoas, prednisolonum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Alpicort F a k ¢emu se pouziva.
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Alpicort F pouzivat.
Jak se ptipravek Alpicort F pouZiva.
Mozné nezddouci ucinky.
Jak ptipravek Alpicort F uchovavat.
Dalsi informace.

SNk

1. CO JE PRIPRAVEK ALPICORT F A K CEMU SE POUZIVA?

Alpicort F je roztok s obsahem kortikoidii a sexudlnich hormont uréeny k aplikaci na
pokozku v oblasti hlavy.

Ptipravek Alpicort F se pouziva ke zmirnéni vypadavéani vlasii v telogenni fazi u méné
vyraznych zanétlivych onemocnéni pokozky hlavy a ke zvySeni hustoty vlasti. Pfitom mtize
byt pozorovan ubytek dysplastickych — dystrofickych vlasu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ALPICORT F POUZIVAT.

1/5



Nepouzivejte pripravek Alpicort F

- pri precitlivélosti (alergii) na prednisolon, kyselinu salicylovou, estradiol-benzoas,
propylenglykol nebo jinou slozku ptipravku Alpicort F (viz bod 6 ,,Dalsi informace*)

- ukojenct, déti a mladistvych do 18 let

- unadora zavisejicich na estrogenni aktivité a pti podezieni na takové nadory
- pfinejasném krvaceni genitalii

- nasliznicich, v tGstech, v o¢ich nebo v okoli o¢i a v oblasti vnitinich genitalii

- pii planych nestovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuloza, pfijice) a u
zéanétlivych reakei na ockovani

- plisiova onemocnéni (mykozy) a bakteridlni kozni infekce

- perioralni dermatitida (zanétlivé kozni projevy kolem tst se zacervenanim a tvorbou
uzlik®) a rizovka (zaCervenani oblic¢eje s eventudlnimi bakteridlnimi nebo hnisavymi

pupinky)
- pti mokvajicich nebo akutnich onemocnénich pokozky hlavy.
Zv1astni upozornéni pri pouzivani pripravku Alpicort F

- ptipravek Alpicort F zejména na zakladé¢ obsahu 2propanolu uréen jen k vné&jsi
aplikaci na pokozku

- pfi déle trvajicim oSetfeni po dobu vice nez 2 — 3 tydnd je nutno na zaklad¢ obsahu
estrogenu v roztoku dbat nasledujicich preventivnich opatieni:

pii endometridze (délozni tkan mimo orgdn) nebo mastopatii (zmeny prsni z1azy) a u Zen,
které jiz berou pfipravky s obsahem estrogenu, by se mélo oSetfeni uskute¢nit jen pod
dohledem lékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Ptipravek Alpicort F miize svym sloZenim zesilit U¢innost jinych zevné aplikovanych
ucinnych latek.

Informujte prosim Vaseho lékafe nebo Iékarnika, pokud pouzivate nebo jste nedavno
pouzivali jiné pfipravky a to i tehdy, pokud se nejedna o pfipravky volné prodejné.

Téhotenstvi a kojeni

Z divodu obsahu estrogenu v ptipravku Alpicort F by se pfipravek nemél pouzivat v dobé
téhotenstvi.

Pokud dojde k ote¢hotnéni beéhem 1écby ptipravkem Alpicort F, méla by byt 1écba okamzité
prerusena.
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Co se tyce expozice nenarozen¢ho ditéte estrogenu neukazuje vSak vétSina studii, které jsou
v soucasné¢ dobé k dispozici, zadné ucinky poskozujici plod. V ptipadé dlouhodobého
pouzivani glukokortikoidti — dalsi G¢inna latka ptipravku Alpicort F — béhem tchotenstvi
nemohou byt vyloueny poruchy ristu a poskozeni nenarozeného ditcte.

Pokud otéhotnite, jste t€hotna nebo se domnivate, ze jste t€hotna, informujte prosim svého
1€kare.

Béhem kojeni mohou estrogeny ménit mnozstvi a slozeni matefského mléka a prechazeji
stejné jako glukokortikoidy do mateiského mléka. Proto by se pti 1écbé pfipravkem Alpicort F
nemélo kojit, resp. s 1écbou pripravkem Alpicort F by se nemélo zacinat béhem kojeni, nybrz
aZ po odstaveni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Alpicort F nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zv1astni informace o urcitych pomocnych latkach, které pripravek Alpicort F obsahuje
Propylenglykol mtze vyvolat podrazdéni pokozky.

3. JAK SE PRIPRAVEK ALPICORT F POUZiVA?

Pouzivejte ptipravek Alpicort F vzdy piesné¢ podle pokynu lékate. Pokud si nejste jisti,
zeptejte se prosim svého lékaie nebo 1ékarnika.

Alpicort F jet roztok uréeny k pouziti na pokozku
Nedoporuci-li 1ékaft jinak, pouZziva se ptipravek Alpicort F 1x denn€, pokud mozno vecer.
Jakmile odezni zanétlivé projevy, je postacujici pouziti 2 az 3x tydné.
Pti kazdé aplikaci postupujte prosim nasledovné:
- Sejméte uzavér ze Spicky aplikatoru.

- Otocte lahvickou s aplikatorem na hlavé tak, aby maly otvor na $picce sméfoval
smérem dolu.

- Nyni lehce prejed’te aplikatorem s otvorem smérem dolli pfes oSetfovana mista
pokozky.

- Po pouziti ptipravku Alpicort F opét pevné nasad’te uzavér na Spicku aplikatoru.
Doba trvani aplikace

Doba trvani oSetfeni malych ploch by na zaklad¢ obsahu kortikoidi neméla trvat déle nez 2 —
3 tydny. Jsou k dispozici klinické zkousky pouziti po dobu 6 mésicii. Nebylo zkoumano, jak
dlouho pfetrvava Gcinek po vysazeni preparatu.

JestliZe jste pouzili vétsi mnoZstvi pripravku Alpicort F, neZ je doporuceno

3/5



Pokracujte v 1€¢bé piist€¢ normalnim davkou.
JestliZe jste zapomnéli pouzit pripravek Alpicort F

Po zapomenut¢ jedné davce prosim nepouzivejte dvojité mnozstvi pripravku Alpicort F, nybrz
op¢t zahajte 1éCbu dalsi planovanou davkou.

JestliZe jste ukondili pouZivani pripravku Alpicort F
Porad’te se se svym lékafem o dalSim postupu, protoze je ohrozen tspéch 1éCby.

Pokud mate dals$i dotazy k pouzivani piipravku Alpicort F, zeptejte se svého lékafe nebo
l¢kérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejn€ jak vSechna lé¢iva miZze mit 1 pfipravek Alpicort F vedlejsi ucinky, které vSak
nemuseji nastat u kazdého.

Vyznamné vedlejsi ucinky nebo priznaky, které byste méli sledovat a opatieni pri jejich
vyskytu:

Jestlize se u Vas vyskytnou nize uvedené vedlejsi ucinky, pfipravek Alpicort F dale
nepouzivejte a pokud mozno okamzité vyhledejte svého 1€kate.

Ziidka (1 az 10 pacienti z 10.000) miize nastat precitlivéla reakce pokozky (alergicky
kontaktni ekzém).

Ostatni moZné vedlejsi ucinky

Velice ziidka (méné nez 1 pacient z 10.000) mize stejné jako u vSech pripravkl s obsahem
kortikoidt pii déle trvajicim pouziti dojit ke koznim zménam (ovlivnéni tloustky pokozky,
roz§iteni malych cév v pokozce, tvorba pruht, steroidni akné, perioralni dermatitida, zvySené
ochlupeni téla).

Mimoto je mozné kratkodobé podrazdéni pokozky (napft. paleni, zCervenani).

V ptipadé¢ déle trvajici aplikace ve vysokych davkidch nebo na velkych plochach nebo
v ptipad¢ aplikace kjinému neZz urenému ucelu je nutno povSimnout si moznych
systémovych ucinku steroidnich hormont.

-----

prosim svého 1ékate nebo lékarnika.

5.JAK PRIPRAVEK ALPICORT F UCHOVAVA

Uchovavejte pfti teploté do 30°C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. Chraite pfed mrazem.
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Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu jako:
Pouzitelné do...............

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Zato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

Doba trvanlivosti:

2 roky

6. DALST INFORMACE

Co pripravek Alpicort F obsahuje:

100 ml roztoku obsahuje jako U¢inné latky 0,005 g estradiol-benzoas, 0,2 g prednisolonum a
0,4 g kyseliny salicylové (Ph. Eur.).

Pomocneé latky: isopropylalkohol, propylenglykol, arginin, ¢iS§téna voda

Jak vypada pripravek Alpicort F a obsah baleni:

Ptipravek Alpicort F je ciry, bezbarvy roztok ve sklenénych lahvickach s aplikdtorem
z polypropylenu.

Baleni obsahuji 100 ml koZniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Dr.August Wolff GmbH & Co0.KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

D-33611 Bielefeld

Némecko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o
registraci:

Medac, spol. s r.o.

Sirotkova 45

616 00 Brno

Tel.: 541 240 837

www.medac.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: 28.3.2012.
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