Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Alpicort 0,2 g + 0,4 g/100 ml otopina za koZu vlasi§ta
prednizolon, salicilatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vaZne podatke.

* Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
» Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

* Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

» Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Alpicort i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Alpicort?
Kako primjenjivati Alpicort?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Alpicort?

I R N O

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Alpicort i za §to se koristi?
Alpicort je otopina za vanjsku primjenu na kozi vlasista koja sadrzi kortikosteroid.

Alpicort se koristi za lijeCenje blagih upalnih oboljenja vlasista, koja reagiraju na lokalno
simptomatsko lijecenje slabim kortikosteroidima, u odraslih i djece starije od dvije godine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Alpicort?
Nemojte primjenjivati Alpicort:

— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na prednizolon, salicilatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.).

— udojencadi i male djece mlade od 2 godine.
— na sluznice, u usta, na ili oko o€iju, na podrucja spolnih organa ili interno.

— u slucaju vodenih kozica, specifi¢nih oboljenja koze (sifilis, tuberkuloza) ili upalnih reakcija na
cjepiva.

— ako imate gljivi¢nu bolest (mikozu) ili bakterijsku koZznu infekciju.

— ako imate perioralni dermatitis (upala koZe oko usta s crvenilom i stvaranjem ¢vori¢a) i rozaceu
(crvenilo koze lica, ponekad praceno upaljenim ili gnojnim mjehuri¢ima).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Alpicort.

Alpicort se primjenjuje iskljucivo izvana na kozu vlasista, jer sadrzi izopropilni alkohol.
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Obratite se lije¢niku u sluéaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.
Djeca

Alpicort se ne smije primijeniti u dojencadi i male djece mlade od 2 godine.
Drugi lijekovi i Alpicort

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Zbog svog sastava, Alpicort moze pojacati djelovanje drugih lijekova koji se primjenjuju izvana.
Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Budu¢i da sadrzava salicilatnu kiselinu, Alpicort se ne smije koristiti tijekom trudnoce, osim na malim
podru¢jima (koja nisu veca od 5 cm?).

Tijekom dojenja, potrebno je imati na umu da prednizolon prelazi u maj¢ino mlijeko.

Do danas nisu zabiljeZeni slucajevi da je naskodio dojencadi. Usprkos tome, potrebu da se Alpicort
primjenjuje tijekom dojenja treba pazljivo procijeniti. Ako je potrebno dugotrajno lijecenje, potrebno
je prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Za sada nema dokaza koji bi ukazivali na to da Alpicort utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i
rada na strojevima. Isto vrijedi za obavljanje rizi¢nih radnji.

Alpicort sadrzi propilenglikol.

Ovaj lijek sadrzi 50 mg propilenglikola u 1 ml otopine, §to odgovara priblizno 180 mg propilenglikola
po primjeni. Propilenglikol moZe nadraziti kozu.

3. Kako primjenjivati Alpicort?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ukoliko lije¢nik nije drugacije propisao, Alpicort se nanosi jedanput dnevno, po moguénosti navecer.
Cim se znakovi upale povuku, dovoljno ga je primjenjivati 2 do 3 puta tjedno.

Primjena u djece

Alpicort se smije primijeniti samo kratko vrijeme i na malim podru¢jima.

Ako se Alpicort primjenjuje u djece, dnevna doza od 0,2 g salicilatne kiseline (= 50 ml Alpicort) ne
smije se prekoraciti.

Nacin primjene

Alpicort je otopina za vanjsku primjenu na kozi vlasista.

Kod svake primjene Alpicorta, pridrzavajte se nize navedenih uputa:

—  Uklonite zatvarac s vrska aplikatora.

—  Okrenite bocicu s aplikatorom naopako, tako da mali otvor na aplikatoru gleda prema dolje.

— S otvorom okrenutim prema dolje, njezno povucite aplikator preko podrucja vlasista koja se
trebaju lijjeciti.

— Nakon primjene lijeka, vratite zatvara¢ na aplikator i ¢vrsto zatvorite.

Trajanje lijecenja

LijeCenje malih podrucja ne bi smjelo trajati duze od 2-3 tjedna, zbog toga Sto lijek sadrzi
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kortikosteroide. Postoji klinicko iskustvo s lijeCenjem u razdoblju do 6 mjeseci. Nisu provedena
ispitivanja kojima bi se odredilo koliko dugo traje u¢inak nakon prestanka koristenja lijeka.

Ako primijenite viSe Alpicorta nego $to ste trebali

Alpicort se opéenito dobro podnosi, bez komplikacija, ¢ak i kad se koristi u velikim koli¢inama
tijekom kratkog razdoblja. Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Unato¢ tome, ukoliko primijetite znacajne ili neobi¢ne nuspojave, potrebno je posavjetovati se sa
svojim lije¢nikom.
Ako ste zaboravili primijeniti Alpicort

Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite lijeCenje
prema propisanom doziranju.

Ako prestanete primjenjivati Alpicort

Ukoliko prestanete s primjenom Alpicorta, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom §to
trebate uciniti, kako ne biste doveli u pitanje uspjeh lijecenja.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

U slucaju da primijetite bilo koju od niZe navedenih nuspojava, prestanite primjenjivati Alpicort te se
¢im prije obratite svom lijecniku.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba):
Reakcije preosjetljivosti na kozi (alergijski kontaktni ekcem).
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Promjene na koZi (stanjena koza, proSirenje malih krvnih Zila koZe, stvaranje strija, steroidne akne,
perioralni dermatitis, pojacana dlakavost).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Zamucéen vid.
Takoder je moguca privremena nadrazenost koze (npr., bockanje, crvenilo).

Mogu¢i sustavni ucinci prouzroceni kortikosteroidima moraju se uzeti u obzir ako se lijek primjenjuje
tijekom duzeg razdoblja (tijekom 2—3 tjedna) ili na ve¢im podruc¢jima koze (npr. cijelo vlasiste), ili
ako se ne primjenjuje prema uputama.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Alpicort?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek Cuvati na temperaturi ispod 30 °C. Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: do isteka navedenog roka valjanosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Alpicort sadrZi?

Djelatne tvari su prednizolon i salicilatna kiselina.

100 ml otopine sadrzi 0,2 g prednizolona i 0,4 g salicilatne kiseline.

Drugi sastojci su: arginin; izopropilni alkohol; propilenglikol; voda, proé¢iscena.

Kako Alpicort izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bistra, bezbojna do blijedo smedkasto-zuta otopina.

Velic¢ina pakiranja: 100 ml otopine u smedoj staklenoj bocici s aplikatorom i zatvaracem, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

33611 Bielefeld

NJEMACKA

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

REMEDIA d.o.o.
Sv. Mateja 66
10020 Zagreb
Tel: 01/ 3778 770

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni
Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2018.
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