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PRIBALOVA INFORMACE : INFORMACE PRO UZIVATELE

Alpicort
Kozni roztok
Prednisolonum, Acidum salicylicum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, 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 Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc€inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Alpicort a k emu se pouziva.
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alpicort pouZivat.
Jak se ptipravek Alpicort pouziva.
Mozné nezddouci ucinky.
Jak ptipravek Alpicort uchovavat.
Dalsi informace.

SARNANE ol ol

1. CO JE PRIPRAVEK ALPICORT A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek se pouziva k 1é€bé psoriasy ve kstici (lupénka), seboroické dermatitidy onemocnéni
mazovych z14z), nadmérného masténi vlasi. Dale je jeho pouziti vhodné u riznych typt
vypadavani vlasi (alopecii), napt. po infekénich chorobéch, u alopecia areata vSech typi
(kruhovité vypadavani vlast), u vypadavani vlast pii seborei.

Ptipravek mohou pouZivat dospéli, mladistvi i déti od 3 let véku.

Téhotné a kojici Zeny mohou pfipravek pouzivat jen na doporuceni odborného koZniho 1ékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ALPICORT POUZIVAT.
NepouzZivejte Pripravek Alpicort :

- pii precitlivélosti (alergii) na prednisolon, kyselinu salicylovou, propylenglykol nebo
jinou sloZku ptipravku Alpicort (viz oddil 6 ,,Dalsi informace*)

- ukojenct a malych déti, které jesté nedosahly véku 3 let

- na sliznicich, v Gstech, v o¢ich nebo v okoli o¢i a v oblasti genitalii, resp. vnitiné
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- pii planych nestovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuloza, pfijice) a u
zanétlivych reakci na ockovani

- plisinova onemocnéni (mykodzy) a bakterialni kozni infekce

Zv1astni upozornéni p¥i pouZzivani pripravku Alpicort :
- ptipravek Alpicort je na zakladé obsahu 2propanolu urcen jen k vnéjsi aplikaci na
pokozku

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Ptipravek Alpicort miize svym slozenim zesilovat ucinnost jinych zevné aplikovanych
ucinnych latek.

Informujte prosim nicméné Vaseho Iékaie nebo 1¢karnika, pokud pouzivate, resp. pokud jste
neddvno pouzivali jind 1éCiva, a to i tehdy, pokud se nejedna o pripravky volné prodejné.

Téhotenstvi a kojeni:

V téhotenstvi by se nemél pftipravek Alpicort pouzivat vzhledem k obsahu kyseliny
salicylové, vyjimkou je aplikace na malé ploge (plocha mensi nez 5 cm?).

Béhem kojeni je nutno vzit na védomi, Ze prednisolon pfechazi do mateiského mléka.
Poskozeni kojence doposud neni zndmo. Piesto by méla byt nutnost pouzivani ptipravku
Alpicort béhem kojeni co mozna nejptesnéji provétena. Pokud je nutna dlouhodoba 1écba,
mélo by dojit k odstaveni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Alpicort nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

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

3. JAK SE PRIPRAVEK ALPICORT POUZIVA
PouZivejte ptipravek Alpicort vzdy pfesné podle pokynu I€¢kate. Pokud si nejste jisti, zeptejte
se prosim svého lékate nebo 1ékarnika.
Alpicort jet roztok uréeny k aplikaci na pokozku
Nenartidi-li 1ékaft jinak, pouziva se ptipravek Alpicort jednou denné pokud moZno vecer.
Jakmile odezni zénétlivé projevy, je postacujici pouziti 2 az 3krat tydné.
Pti kazdé aplikaci postupujte prosim nasledovné:
- Sejméte uzavér ze Spicky aplikatoru.

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

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

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

Doba pouzivani:
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Doba pouzivani na oSetfeni malych ploch by na zaklad€ obsahu kortikoidi neméla trvat déle
nez 2 — 3 tydny. Klinicka zkuSenost existuje pro dobu oSetfeni max. 6 mésicti. Nebylo
zkoumano, jak dlouho pfetrvava ucinek po vysazeni piipravku.

JestliZe jste aplikovali vétSi mnoZstvi, neZ je doporuceno

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

Nicméné pokud na sob¢ pozorujete zesilené nebo neobvyklé vedlejsi tcinky,

informujte svého osetiujiciho 1¢kafte.

JestliZe jste zapomnéli aplikovat pripravek Alpicort
Jestlize jste zapomnéli aplikovat ptipravek Alpicort, neaplikujte dvojité mnozstvi piipravku
Alpicort, nybrz opét zahajte 1é¢bu dalsi planovanou davkou.

JestliZe jste ukondili pouZivani Alpicort
Porad’te se s 1¢kafem nebo 1ékarnikem o dalSim postupu.
Mate-li dals$i otazky k pouzivani 1é¢ivého ptipravku, porad’te se s 1ékaiem nebo 1¢karnikem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejné jak vSechna l1é¢iva mize mit i ptipravek Alpicort vedlejsi ucinky, které se vSak
nemuseji projevit u kazdého.

Vyznamnéjsi vedlejsi ucinky nebo priznaky, které by jste méli sledovat a opatieni pri
jejich vyskytu:

Pokud nastane ncktery zdédle uvedenych vedlejSich Uc¢inkd, piipravek Alpicort dale
nepouzivejte a pokud mozno okamzité vyhledejte svého 1ékare.

Zxidka (1 az 10 pacientt z 10.000) mize nastat precitlivéla reakce pokozky (alergicky
kontaktni ekzém).

Ostatni mozné vedlejsi ucinky:

Velice ziidka (mén¢ neZ 1 pacient z 10.000) mize dojit ke koznim zméndm (ovlivnéni
tloustky pokozky, rozsiteni malych cév v pokoZzce, tvorba paskt, steroidni akné, perioralni
dermatitida, zvySené ochlupenti téla).

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

V piipadé déle trvajici aplikace (déle nez 2 — 3 tydny) nebo na velkych plochach (napf. na
pokozce celé hlavy) a v ptipad¢ aplikace k jinému neZ ur€enému tcelu je nutno povSimnout si
moznych systémovych ucinki kortikoidu

Informujte prosim svého 1€katfe nebo Iekarnika, pokud Vias néktery z uvedenych vedlejsich
ucinkll podstatné omezuje nebo pokud zaznamenéte vedlejsi ucinky, které nejsou uvedeny

v tomto ptibalovém letaku.

5. JAK PRIPRAVEK ALPICORT UCHOVAVAT

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

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu jako:
pouzitelné do...............
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Alpicort obsahuje:

Utinné latky jsou prednisolon a kyselina salicylova.

100 ml roztoku obsahuje 0,2 g prednisolonu a 0,4 g kyseliny salicylové (Ph. Eur.).
Pomocné latky jsou:

Arginin, 2propanol (Ph. Eur.), propylenglykol, ¢iSténd voda.

7. Jak pripravek ALPICORT vypada a co obsahuje toto baleni:

Ptipravek Alpicort je ¢iry bezbarvy roztok ve sklenénych lahvickach s aplikatorem
z polypropylenu.

Velikost baleni: tuba: 100 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Dr.August Wolff GmbH & Co.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 pribalova informace byla naposledy schvalena: 28.3.2012.
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