Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alpicort, (2 mg + 4 mg)/ml, plyn na skore
Prednisolonum + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Alpicort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpicort
Jak stosowac¢ lek Alpicort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alpicort
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Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

Co to jest lek Alpicort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alpicort to ptyn na skérg zawierajacy prednizolon, do stosowania na skorze.

Wskazania: wypadanie wlosow w przebiegu chorob takich jak: tuszczyca owtosionej skory
glowy, wyprysk lojotokowy, tojotok, tysienie plackowate, rozlane wypadanie wloséw, jak
rowniez po zakazeniach ogolnoustrojowych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpicort

Kiedy nie stosowac leku Alpicort:

jesli pacjent ma uczulenie na prednizolon, kwas salicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.),

u niemowlat 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat,

w okolicach bton §luzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczu oraz w okolicach
genitaliow lub wewnetrznie,

w przypadku ospy wietrznej, szczeg6lnych schorzen skory (gruzlica, kila) i zapalnych
reakcji na szczepienia,

przy grzybicach i bakteryjnych infekcjach skornych,



— w przypadku okotoustnych chorob zapalnych skory (objawy podraznienia skory wokot ust
z zaczerwienieniem 1 guzkami) i tradziku rézowatego (zaczerwienienie twarzy z
ewentualnymi zapalnymi lub ropnymi pryszczami).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alpicort nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Alpicort ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu izopropylowego moze by¢ stosowany
wylacznie zewngetrznie.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

U dzieci nie wolno przekracza¢ dobowej dawki 0,2 g kwasu salicylowego (= 50 ml leku
Alpicort).

Chroni¢ oczy 1 blony §luzowe przed kontaktem z lekiem Alpicort.
Lek Alpicort a inne leki

Lek Alpicort z powodu swego sktadu moze nasila¢ dziatanie innych zewngtrznie stosowanych
substancji czynnych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ciazy lek Alpicort nie powinien by¢ stosowany, ze wzgledu na zawarto$s¢ kwasu
salicylowego.

Jesli lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku Alpicort w okresie cigzy, moze by¢ stosowany
wylacznie na matych powierzchniach skory (powierzchnia mniejsza niz 5 cm?) i krotkotrwale.

W okresie karmienia piersig lekarz powinien uwzglednic to, ze prednizolon przenika do mleka
matki.

Lekarz zadecyduje, czy konieczne jest zastosowania leku Alpicort w okresie karmienia piersia.
Jezeli konieczne jest dtugotrwale leczenie, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Alpicort nie wywiera wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i1
obslugiwania maszyn.

Alpicort zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 ml roztworu (co w przyblizeniu odpowiada 180
mg glikolu propylenowego przy jednorazowym zastosowaniu). Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.



3. Jak stosowac lek Alpicort

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Alpicort jest ptynem do stosowania na skoreg.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek Alpicort stosowa¢ 1 raz na dobg, najlepiej wieczorem.
Gdy tylko objawy zapalne nieco ustapia, wystarczy stosowanie 2 do 3 razy w tygodniu.

Podczas kazdego uzycia postgpowaé w sposob nastepujacy:
— Zdejmij plastikowa zatyczke z aplikatora.

— Obro¢ butelke z aplikatorem nad glowa tak, zeby otwor znajdujacy si¢ na szczycie
skierowany byt w dot.

— Nanie$ lek, przeciggajac aplikatorem z otworem skierowanym w dol, po leczonych
miejscach.

— Po uzyciu leku Alpicort natoz plastikowa zatyczke na aplikator.
— Nastgpnie masuj palcami skore gtowy przez 2—3 minuty.
Czas stosowania

Czas trwania leczenia matych powierzchni nie powinien, ze wzglgdu na obecno$¢ prednizolonu
w roztworze, by¢ dtuzszy niz 2-3 tygodnie. Doswiadczenie kliniczne obejmuje czas leczenia
do 6 miesigcy. Nie prowadzono badan dotyczacych czasu utrzymywania si¢ dzialania po
odstawieniu leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Alpicort jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku do 12 lat.

U dzieci w wieku powyzej 12 lat, lek powinien by¢ stosowany wylacznie krotkotrwate 1 na
matych powierzchniach skory.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alpicort

Lek Alpicort zwykle tolerowany jest nawet w duzych dawkach przy krotkotrwatym stosowaniu.
Nie wymagane s zadne szczegolne srodki ostroznosci.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Alpicort

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac¢ leczenie, stosujac kolejng planowang dawke o zwyklej porze.
Przerwanie stosowania leku Alpicort

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.



Istotne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwrdéci¢ uwage, oraz Srodki,
ktore nalezy podja¢ w przypadku ich wystapienia:

jezeli wystgpi jeden z nizej wymienionych objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Alpicort i jak najszybciej powiadomi¢ o tym lekarza.

Rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob): nadwrazliwo$¢ skorna (alergiczny
wykwit kontaktowy)

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko ( moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob): zmiany skorne (redukcja
grubosci skory, poszerzenie matych naczyn krwiono$nych, tworzenie si¢ pasemek, tradzik
sterydowy, okotoustna choroba zapalna skory, nadmierne owlosienie ciata)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie dost¢pnych danych): nieostre
widzenie

Ponadto mozliwe sg kréotkotrwate podraznienia skéry (np. pieczenie, zaczerwienienie).

Podczas dlugotrwalego stosowania (ponad 2—3 tygodnie) lub na duzych powierzchniach (np.
cata skora gtowy) oraz w przypadku stosowania niezgodnego z przeznaczeniem mozliwe jest
dziatanie og6lnoustrojowe kortykosteroidow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek Alpicort
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alpicort

— Substancjami czynnymi leku sg prednizolon i kwas salicylowy.

— 1 ml ptynu na skére zawiera 2 mg prednizolonu i 4 mg kwasu salicylowego.

— Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, arginina, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Alpicort i co zawiera opakowanie
Lek Alpicort to ptyn na skorg.
Opakowanie

Opakowanie leku to butelka oranzowa z aplikatorem i plastikowym zamkni¢ciem zawierajaca
100 ml leku, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

33611 Bielefeld, NIEMCY

Tel.: +49 521 8808-05

Faks.: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

SOLPHARM Sp. z 0.0.
ul. Zakatek 1

05-270 Marki

Polska

Tel.: +48 /22/ 616 28 08,
E-mail: biuro@solpharm.pl
www.solpharm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



