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01065200-0109

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

H ®
Alpicort
0,2 g Prednisolon und 0,4 g Salicylsdure pro 100 ml Lésung
Zur Anwendung bei Kindern tber 2 Jahre und Erwachsenen

Liebe Patientin, lieber Patient, lesen

Sie die gesamteGebrauchsinformation
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Alpicort und wofilr wird es ange-
wendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von
Alpicort beachten?

. Wie ist Alpicort anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Alpicort aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Alpicort und wofiir wird es
angewendet?

Alpicort ist eine kortisonhaltige Losung zur
Anwendung auf der Haut.

Alpicort wird angewendet bei gering aus-
gepragten entziindlichen Erkrankungen der
Kopfhaut, die auf eine symptomatische auBler-
liche Behandlung mit schwach wirksamen Kor-
tikosteroiden ansprechen.

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von
Alpicort beachten?

Alpicort darf nicht angewendet werden

— bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Prednisolon, Salicylsdure, Propylenglycol
oder einen der sonstigen Bestandteile von
Alpicort (siehe Abschnitt 6 ,Weitere Infor-
mationen”).

— bei Sduglingen sowie bei Kleinkindern,
die noch nicht das 2. Lebensjahr vollendet
haben.

— auf Schleimhauten, im Mund, im oder am
Auge sowie im Genitalbereich bzw. inner-
lich.

— bei Windpocken, spezifischen Hauterkran-
kungen (Tuberkulose, Lues) und entziind-
lichen Impfreaktionen.

— Pilzerkrankungen (Mykosen) und bakteriel-
len Hautinfektionen.

— perioraler Dermatitis (entzlindliche Hauter-
scheinungen um den Mund mit R6tung und
Knotchenbildung) und Rosacea (Gesichtsro-
tung mit eventuell entziindlichen oder eit-
rigen Pickeln).

Besondere Vorsicht bei der Anwen-

dung von Alpicort ist erforderlich

- da Alpicort insbesondere aufgrund seines
Gehaltes an 2-Propanol nur zur duBerlichen
Anwendung auf der Haut bestimmt ist.

- beiKindern, da eine Tagesdosis von 0,29
Salicylsdure (= 50 ml Alpicort) nicht Giber-
schritten werden darf.

Bei Anwendung von Alpicort

mit anderen Arzneimitteln

Alpicort kann durch seine Zusammensetzung

die Wirksamkeit von anderen duf3erlich ange-

wendeten Wirkstoffen verstarken.

Bitte informieren Sie dennoch lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte Alpicort wegen

des Gehaltes an Salicylsdure nicht angewendet

werden, ausgenommen fiir eine kleinflachige

Anwendung (Fliche kleiner als 5cm?).

Wahrend der Stillzeit ist zu beachten, dass

Prednisolon in die Muttermilch Gbergeht.

Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht

bekannt geworden. Trotzdem sollte die Not-

wendigkeit der Gabe von Alpicort in der Still-
zeit genauestens gepriift werden. Ist eine

Langzeitbehandlung erforderlich, sollte abge-

stillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Alpicort

die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-

Benverkehr oder zur Bedienung von Maschi-

nen beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fir

Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

sonstige Bestandteile von Alpicort

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-

rufen.

3.Wie ist Alpicort anzuwenden?

Wenden Sie Alpicort immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Alpicort ist eine Losung zur Anwendung auf
der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
Alpicort 1-mal taglich moglichst am Abend
angewendet.
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Sobald die entziindlichen Erscheinungen
abgeklungen sind, ist eine 2- bis 3-mal
wochentliche Anwendung ausreichend.

Bei jeder Anwendung verfahren Sie bitte wie

folgt:

- Ziehen Sie die Verschlusskappe von der
Spitze des Applikatoraufsatzes ab,

— Drehen Sie die Flasche mit dem Applika-
toraufsatz auf dem Kopf so um, dass die an
der Spitze befindliche kleine Offnung nach
unten zeigt,

— Ziehen Sie nun den Applikator mit der Off-
nung nach unten leicht Giber die zu behan-
delnden Stellen der Kopfhaut,

- Setzen Sie die Verschlusskappe nach
Gebrauch von Alpicort wieder auf die Spitze
des Applikators fest auf.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der kleinflachigen Behandlung soll-

te aufgrund des Kortikoidgehaltes nicht langer

als 2-3 Wochen betragen. Klinische Erfahrung
liegt fiir Behandlungszeiten bis zu 6 Monaten
vor. Es wurde nicht untersucht, wie lange die

Wirkung nach Absetzen des Préparates anhalt.

Bei Kindern sollte die Anwendung nur kurzfris-

tig und kleinflachig erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Alpicort

angewendet haben als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Alpicort auch bei kurzfris-

tiger Anwendung grof3er Mengen ohne Kom-

plikationen vertragen. Es sind keine besonde-
ren MaBnahmen erforderlich.

Falls Sie dennoch verstarkte oder ungewdhn-

liche Nebenwirkungen an sich beobachten,

sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von

Alpicort vergessen haben

Nach einer vergessenen Einzeldosis wenden

Sie bitte nicht die doppelte Menge von Alpi-

cort an, sondern nehmen die Behandlung mit

der vorgesehenen Dosis wieder auf.

Wenn Sie die Anwendung von

Alpicort abbrechen

Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker die weitere Vorgehensweise, da der

Behandlungserfolg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder

Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alpicort Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBinahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Alpicort nicht weiter an und suchen Sie
lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000) kann
eine Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut
(allergisches Kontaktekzem) auftreten.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10000) kann es zu Hautveranderungen (Beein-
trachtigung der Hautdicke, Erweiterung kleiner
Hautgefale in der Haut, Streifenbildung, Stero-
idakne, perioraler Dermatitis, vermehrter Kor-
perbehaarung) kommen.

AuBerdem sind kurzzeitige Hautreizungen
(z.B. Brennen, Rotung) maoglich.

Bei langer andauernder Anwendung (liber

2-3 Wochen) oder auf groBBen Fldchen (z.B. die
gesamte Kopfhaut) sowie bei nicht bestim-
mungsgemaBer Anwendung sind mogliche
systemische Wirkungen des Kortikoids zu
beachten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchs-information angegeben sind.

5.Wie ist Alpicort aufzubewahren?

Das Arzneimittel ist fiir Kinder unzuganglich
aufzubewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umbkarton und dem Flaschenetikett angegebe-
nem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Gber 30°C lagern. Glasflasche im Umkar-
ton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch: Bis zum auf dem
Umbkarton und dem Flaschenetikett angege-
benem Verfallsdatum.

6.Weitere Informationen

Was Alpicort enthalt:

Die Wirkstoffe sind Prednisolon und Salicyl-
saure.

100ml Losung enthalten 0,2 g Prednisolon und
0,49 Salicylsaure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Arginin, 2-Propanol (Ph.Eur.), Propylenglycol,
gereinigtes Wasser.

Wie Alpicort aussieht und

Inhalt der Packung:

Alpicort ist eine klare, farblose Losung in Glas-
flaschen mit einem Applikatoraufsatz aus Poly-
propylen.

Die Packungen enthalten 50 ml, 100 ml und
200 ml Lésung zur Anwendung auf der Haut.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrale 56, 33611 Bielefeld

Telefon: (0521) 8808-05;

Fax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2009.

DR-WOLFF
~~—



