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Pisomna informacia pre pouZivatela
Alpicort F 0,05 mg/ml + 2 mg/ml + 4 mg/ml dermalny roztok
estradiolbenzoat + prednizolon + kyselina salicylova

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alpicort F a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alpicort F
Ako pouzivat’ Alpicort F

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alpicort F

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Alpicort F a na &o sa pouZiva

Alpicort F je dermalny (kozny) roztok, ktory obsahuje 3 lieciva: estradiol vo forme estradiolbenzoatu
(zensky pohlavny hormoén), prednizolon (synteticky kortikosteorid/kortikoid) a kyselinu salicylovu.
Nanasa sa na pokozku v oblasti hlavy.

Pouziva sa na zmiernenie vypadavania vlasov v telogénnej faze (pokojovej faze rastu vlasov) pri
miernych zépalovych ochoreniach pokozky hlavy a na zvySenie hustoty vlasov. Sti€asne sa moze
pozorovat’ ubytok poskodenych (dysplastickych/dystrofickych) vlasov.

Alpicort F je uréeny dospelym.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alpicort F

NepouZivajte Alpicort F

- ak ste alergicky na estradiolbenzoat, prednizolon, kyselinu salicylovi alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- u deti a dospievajucich do 18 rokov,

- pri nadoroch zavislych od zenskych pohlavnych hormoénov (estrogénov) a pri podozreni
na takéto nadory,

- pri nevysvetlenom krvacani z pohlavnych organov,

- na sliznice, v Gstach, do oci alebo v okoli o¢i, v oblasti pohlavnych organov alebo vnitorne,

- pri ovéich kiahnach, $pecifickych koznych ochoreniach (tuberkuléza, syfilis) a pri zapalovych
reakciach na oCkovanie,

- ak mate plesnové kozné ochorenia (mykozy) a bakterialne kozné infekcie,

- ak mate perioralnu dermatitidu (zapal koze okolo st so za¢ervenanim a tvorbou uzlikov)
a rosaceu (ruzovku — zapalové ochorenie koZe na tvari, ktoré sa prejavuje scervenenim v oblasti
nosa a lic, roz$irenymi zilkami a tvorbou Cervenkastych vyrazok),

- pri mokvajucich alebo akttnych ochoreniach pokozky hlavy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Alpicort F, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Alpicort F obsahuje izopropylalkohol, preto je uréeny len na vonkajsiu aplikaciu na pokozku hlavy.

Pre Zeny:

Ak mate pri endometriozu (tkanivo maternice vyskytujuce sa mimo maternice), mastopatiu (zmeny
prsnej zl'azy) alebo (po)uzivate lieky s obsahom estrogénu, na lie¢bu trvajticu dlhSie ako 2—3 tyzdne
musi dohliadat’ lekér.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci
Alpicort F sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri vyssie
,»Nepouzivajte Alpicort F*).

Iné lieky a Alpicort F

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Alpicort F méze svojim zlozenim zosilnit’ u¢inok inych liekov uréenych na kozu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa Alpicort F nema pouzivat’ z dovodu obsahu Zenského pohlavného horménu
(estradiol). Ak pocas liecby otehotniete, ihned’ prestarite Alpicort F pouzivat'.

Co sa tyka ti¢inku tohto lieku na plod — vo véésine $tadii, v ktorych sa skimal Gi¢inok estrogénu
(Zenského pohlavného horménu) na plod, sa nepreukazalo poskodenie plodu. V pripade dlhodobého
pouzvania glukokortikoidov (patri sem prednizolon — d’alSie lieCivo v Alpicorte F) pocas tehotenstva
nemozno vylucit’ poruchy rastu a poskodenie plodu.

Pocas dojcenia mozu estrogény menit’ mnozstvo a zlozenie materského mlieka a prechadzaju

do materského mlieka rovnako ako glukokortikoidy, co moze mat’ vplyv na diet’a. Preto sa pocas
liecby Alpicortom F nema dojcit,, respektive liecba Alpicortom F sa nema zacinat’ pocas dojCenia, ale
az po jeho skonceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Alpicort F nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Alpicort F obsahuje propylénglykol.
Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 ml dermalneho roztoku (¢o zodpoveda priblizne
180 mg propylénglykolu na davku). Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ Alpicort F

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Alpicort F je roztok, ktory sa nanasa na pokozku hlavy.
Ak lekér neurcil inak, Alpicort F sa nanasa na pokozku hlavy 1-krat denne, najlepsie vecer. Ked’
zapalové prejavy ustlpia, staci roztok nanasat’ 2- az 3-krat tyzdenne.

Pri kazdej aplikacii postupujte takto:

- Odstrante kryt zo Spicky aplikatora.

- Obrat’te fTasku aplikatorom nadol.

- Aplikatorom nanasajte roztok na postihnuti pokozku hlavy.

- Po skonceni nanéSania roztoku opat’ pevne nasad’te uzaver na spicku aplikatora.
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Vzhl'adom na obsah kortikoidu sa nema Alpicort F nanasat’ na malé plochy dlhsie ako 23 tyzdne.
K dispozicii st klinické skiisenosti s lieCbou trvajucou 6 mesiacov. Nesktimalo sa, ako dlho pretrvava
ucinok po vysadeni lieku.

Ak pouzijete viac Alpicortu F, ako mate

Otrava po miestnom pouziti Alpicortu F (t. j. na kozu) nie je znama.

Ak omylom déjde k pozitiu lieku, kontaktujte lekara. Treba mysliet' — najméa u deti — na to, Ze
Alpicort F obsahuje izopropylalkohol.

Ak zabudnete pouzit’ Alpicort F
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte d’alej v liecbe podla
odportcaného davkovania.

AKk prestanete pouZivat’ Alpicort F

O d’alSom postupe sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom, pretoZe je ohrozena uspesnost’ liecby.
Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedl’ajSie ucinky alebo prejavy, ktoré treba sledovat’ a opatrenia pri ich vyskyte:
Ak sa u vés vyskytnt nasledujtice vedl'ajsie ucinky, prestaiite Alpicort F pouzivat a ak pokial’ mozno,
okamzite vyhl'adajte lekara:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- alergicka kozna reakcia (alergicky kontaktny ekzém).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):

- kozné zmeny pri dlhodobom pouzivani (typické pre vsetky lieky s obsahom kortikoidov):
vplyv na hrabku pokozky, rozsirenie malych ciev v pokozke, tvorba strii, steroidné akné,
perioralna dermatitida (zapal v okoli ust), zvySené ochlpenie tela.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie.

DalSie vedPajsie ucinky:

Okrem vedlajsich u¢inkov uvedenych vyssie sa moze vyskytnut’ kratkodobé podrazdenie pokozky
(napr. palenie, sCervenenie).

V pripade dlhsie trvajtcej aplikacie lieku vo vysokych davkach alebo na velké plochy alebo v pripade
pouzitia na iny ucel ako je urcené, je potrebné sledovat’ mozné celkové ucinky kortikoidov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alpicort F
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku flaSky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Sklenenu fl'aSu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alpicort F obsahuje

- Lieciva su estradiol vo forme estradiolbenzoatu, prednizolon a kyselina salicylova.
1 ml dermélneho roztoku obsahuje 0,05 mg estradiolbenzoatu, 2 mg prednizoléonu a 4 mg
kyseliny salicylove;.

- Pomocné latky su arginin, izopropylalkohol, propylénglykol, ¢istend voda.

Ako vyzera Alpicort F a obsah balenia

- Ciry bezfarebny roztok v hnedej sklenenej flaske (sklo typu III) s polypropylénovym
aplikatorom a krytom.

- Obsah balenia: 100 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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

Ak potrebujete akiikol’vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

APREMEDA s.r.o.

Sirotkova 372/45

616 00 Brno

Ceska republika

E-mail: info@apremeda.cz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.
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