Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Alpicort E (Alpicort F)
(2 mg + 0,05 mg + 4 mg)/ml, roztwor na skore
Prednisolonum + Estradiolum + Acidum salicylicum

Alpicort E i Alpicort F sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest lek Alpicort E i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpicort E
Jak stosowac lek Alpicort E

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alpicort E

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR S

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

Lek Alpicort E to roztwor na skore, zawierajacy prednizolon, zenskie hormony ptciowe oraz kwas
salicylowy do stosowania na skorze glowy.

Wskazania: w przebiegu réznych postaci tysienia, zwlaszcza w tysieniu androgenozaleznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpicort E

Kiedy nie stosowac leku Alpicort E:

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

- u niemowlat, dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat,

— w przypadkach nowotwordéw estrogenozaleznych lub przy ich podejrzeniu,

- w przypadku niewyjasnionych krwawien z narzgdoéw rozrodczych,

- w okolicach bton sluzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczu oraz w okolicach
genitaliow lub wewngtrznie,

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

- przy grzybicach i bakteryjnych infekcjach skornych,

- w przypadku okotoustnych chorob zapalnych skéry (objawy podraznienia skory wokoét ust z
zaczerwienieniem i guzkami) i tradziku rozowatego (zaczerwienienie twarzy z ewentualnymi
zapalnymi lub ropnymi pryszczami),

- w wilgotnych lub ostrych schorzeniach skory glowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Alpicort E nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Alpicort E moze by¢, ze wzglgdu na zawartos¢ alkoholu izopropylenowego, stosowany wytacznie
zewnetrznie na skorze glowy.

Przy leczeniu przez okres dluzszy niz 2—3 tygodnie nalezy, ze wzgledu na zawarto$¢ estrogenu w

roztworze, stosowac szczegolne srodki ostroznosci:

— w przypadku endometriozy (btona §luzowa macicy poza narzadem) lub mastopatii (zmiany
gruczotow piersiowych),

- u kobiet, ktore juz przyjmuja preparaty zawierajace estrogen, leczenie nalezy prowadzi¢
wyltacznie pod $cislg kontrolg lekarza.

Chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem z preparatem.
Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Alpicort E a inne leki
Lek Alpicort E z powodu swojego 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, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W ciazy lek
Alpicort E nie powinien by¢ stosowany, ze wzgledu na zawartos¢ kwasu salicylowego, z wyjatkiem
stosowania na matych powierzchniach (powierzchnia mniejsza niz 5 cm?).

Lek Alpicort E nie powinien by¢ stosowany ze wzgledu na zawarto$¢ estrogenu.

Jezeli w trakcie leczenia dojdzie do zaptodnienia i cigzy, leczenie za pomocg leku Alpicort E nalezy
natychmiast przerwa¢. Odno$nie narazenia nienarodzonego dziecka na estrogen dotychczasowe
badania nie wykazaty jednak dziatania wplywajacego na p6zniejsza plodnosc.

Podczas dlugotrwatego leczenia glikokortykoidami — sktadnikiem leku Alpicort E — w okresie cigzy
nie mozna wykluczy¢ zaburzen wzrostu i uszkodzenia nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lekarz powinien uwzglednic to, ze prednizolon przenika do mleka matki.
Lekarz doktadnie sprawdzi, czy konieczne jest zastosowanie leku Alpicort E w okresie karmienia
piersia. Jezeli konieczne jest dlugotrwale leczenie, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

W czasie karmienia piersig estrogeny mogg zmienia¢ ilo$¢ i sktad mleka ludzkiego. Niewielkie ilo$ci
estrogenow lub ich metabolity mogg przedostawac si¢ do mleka kobiet karmigcych 1 mie¢ wptyw na
dziecko. Do mleka ludzkiego przenikajg takze glikokortykoidy. Dlatego podczas leczenia za pomoca
leku Alpicort E nie nalezy karmi¢ piersia, wzglednie leczenie lekiem Alpicort E nalezy rozpoczac
dopiero po zakonczeniu okresu karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Alpicort E nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

Lek Alpicort E 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 E

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

Lek Alpicort E nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza i ze wskazowkami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjnej. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Alpicort E jest roztworem do stosowania na skore.

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

Podczas kazdego uzycia postgpowac w sposdb nastepujacy:

- Zdejmij zatyczke z aplikatora.

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

- Nanies$ lek przeciagajac aplikatorem z otworem skierowanym w dot po leczonych miejscach.

- Po uzyciu leku Alpicort E natoz zatyczke na aplikator.

- Nastegpnie masuj palcami skorg glowy przez 2—3 minuty.

Czas stosowania

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alpicort E
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Alpicort E
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac leczenie stosujac kolejng planowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Alpicort E
Nalezy omowic dalszy tryb postepowania z lekarzem prowadzacym, poniewaz skutecznos¢ leczenia
jest zagrozona.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Istotne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, oraz Srodki, ktore
nalezy podja¢ w przypadku ich wystapienia:

jezeli wystapi jeden z nizej wymienionych objawow, nalezy odstawi¢ lek Alpicort E i jak najszybciej

powiadomi¢ lekarza.

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



Inne dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

jak w przypadku stosowania wszelkich preparatow zawierajacych kortykoidy, przy dlugotrwatym
stosowaniu moze dojs$¢ do zmian skornych (redukcja grubosci skory, poszerzenie matych naczyn
krwiono$nych, tworzenie si¢ pasemek, tradzik sterydowy, okotoustna choroba zapalna skory,
nadmierne owlosienie ciata).

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
nieostre widzenie.

Ponadto mozliwe sg krotkotrwate podraznienia skory (np. pieczenie, zaczerwienienie).

Podczas dlugotrwatego stosowania w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach oraz w
przypadku stosowania niezgodnego z przeznaczeniem mozliwe jest dziatanie ogélnoustrojowe
kortykosteroidow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Iub importerowi
rownolegltemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Alpicort E

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alpicort E

- Substancjami czynnymi leku sg prednizolon, estradiolu benzoesan i kwas salicylowy.
1 ml roztworu na skore zawiera 2 mg prednizolonu, 0,05 mg estradiolu benzoesanu i 4 mg
kwasu salicylowego.

- Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, arginina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Alpicort E i co zawiera opakowanie



Lek Alpicort E jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. Opakowanie zawiera butelke ze szkta
oranzowego z aplikatorem z PP 1 zamknigciem z tworzywa sztucznego, zawierajgcg 100 ml leku, oraz
ulotke.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

Niemcy

Wytworca:

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

33611 Bielefeld

Niemcy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbgszynska 3
91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 46/151/94-C
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 286/26

Data zatwierdzenia ulotki: 05.08.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



