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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alpicort F Losung

0,005 g Estradiolbenzoat, 0,2 g Prednisolon
und 0,4 g Salicylsdure pro 100 ml Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

Rahmen

technisch bedingt | halt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
L] " . . "
E‘E machten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alpicort F und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alpicort F beachten?
3. Wie ist Alpicort F anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alpicort F aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Alpicort F und wofiir wird es angewendet?

Alpicort F ist eine kortikoid- und sexualhormonhaltige Losung
zur Anwendung auf der Haut im Kopfhautbereich.

Alpicort F wird angewendet, um bei gering ausgeprégten ent-
zlindlichen Erkrankungen der Kopfhaut die Anzahl der Haare
in der Ruhephase des Haarzyklus zu senken und die Haar-
dichte zu erhohen.

Dabei kann beobachtet werden, dass die Anzahl von nicht
normal wachsenden Haaren (dysplastischdystrophische
Haare) zuriickgeht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alpicort F
beachten?

Alpicort F darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Prednisolon, Salicylsdure, Estra-
diolbenzoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei Sduglingen, Kindern und Jugendlichen im Alter unter
18 Jahren,

- bei estrogenabhéngigen Tumoren oder Verdacht darauf,

- bei ungeklérten Genitalblutungen,

- auf Schleimhduten, im Mund, im oder am Auge sowie im
Genitalbereich bzw. innerlich,

- bei Windpocken, spezifischen Hauterkrankungen (Tuber-
kulose, Lues) und entzundlichen Impfreaktionen,

- bei Pilzerkrankungen (Mykosen) und bakteriellen Hautin-
fektionen,

- bei entzlindlichen Hauterscheinungen um den Mund mit
Rétung und Knétchenbildung (periorale Dermatitis) und bei
Gesichtsrétung, eventuell mit entziindlichen oder eitrigen
Pickeln (Rosazea),

- bei ndssenden oder akuten Kopfhauterkrankungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor sie
Alpicort F anwenden.

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

Bei Frauen sollte eine Behandlung Gber einen Idngeren Zeit-

raum als 2-3 Wochen nur unter &rztlicher Aufsicht erfolgen,

wenn:

- bei Ihnen eine Endometriose (Gewebe der Gebarmutter
auBerhalb des Organs) oder eine Mastopathie (Verdnde-
rungen der Brustdriisen) vorliegt, oder

- Sie bereits andere estrogenhaltige Arzneimittel einneh-
men.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere

Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Anwendung von Alpicort F zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Alpicort F kann die Wirksamkeit von anderen duBerlich an-
gewendeten Arzneimitteln verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft darf Alpicort F aufgrund des Estro-
gengehaltes nicht verabreicht werden. Wenn es wahrend der
Behandlung zu einer Schwangerschaft kommt, sollte die Be-
handlung sofort abgebrochen werden.

Hinsichtlich einer Estrogenexposition des ungeborenen Kin-
des zeigen die meisten der zur Zeit vorliegenden Studien
jedoch keine fruchtschadigenden Wirkungen.

Bei Langzeitbehandlungen mit Glucocorticoiden - einem
weiteren Wirkstoff von Alpicort F - wahrend der Schwanger-
schaft konnen Wachstumsstérungen und Schadigungen des
ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden.

Wahrend der Stillzeit kdnnen Estrogene die Menge und Zu-
sammensetzung der Muttermilch verdndern und gehen
ebenso wie Glucocorticoide in die Muttermilch iber. Daher
sollte unter der Behandlung mit Alpicort F nicht gestillt wer-
den bzw. die Behandlung mit Alpicort F sollte nicht wahrend,
sondern erst nach Ablauf der Stillzeit begonnen werden.

Alpicort F enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthdlt 50 mg Propylenglycol pro 1 ml
LOsung (entspricht ca. 180 mg Propylenglycol pro Anwen-
dung). Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Alpicort F anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind. Rahmen
Alpicort Fist eine Losung zur Anwendung auf der

Kopfhaut. E
Tragen Sie Alpicort F 1-mal taglich, mdglichst am :
Abend, auf die Kopfhaut auf. Sobald die entzindli-
chen Erscheinungen abgeklungen sind, ist eine 2-

technisch bedingt

bis 3-mal wichentliche Anwendung ausreichend.

- Ziehen Sie die Verschlusskappe von der Spitze des Appli-
katoraufsatzes ab.

- Drehen Sie die Flasche mit dem Applikatoraufsatz am bes-
ten dicht Gber dem Kopf so um, dass die an der Spitze be-
findliche kleine Offnung nach unten zeigt.

- Ziehen Sie nun den Applikator mit der Offnung nach unten
leicht iber die zu behandelnden Stellen der Kopfhaut.

- Setzen Sie die Verschlusskappe nach Gebrauch von Alpicort F
wieder fest auf die Spitze des Applikators auf.
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Die Dauer der Kleinflachigen Behandlung sollte aufgrund des
Corticoidgehaltes nicht ldnger als 2-3 Wochen betragen.
Klinische Erfahrung liegt fir Behandlungszeiten bis zu 6 Mo-
naten vor. Es wurde nicht untersucht, wie lange die Wirkung
nach Absetzen des Préparates anhélt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Alpicort F angewendet
haben, als Sie sollten

Es sind keine Komplikationen bei versehentlicher einmaliger
auBerlicher Anwendung groBer Mengen bekannt geworden.

Wenn Sie die Anwendung von Alpicort F vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Setzen Sie die Behandlung bei der ndchsten Anwendung mit
der Ublichen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Alpicort F abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit Inrem Arzt,
da der Behandlungserfolg sonst moglicherweise gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10 000)
Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut (allergisches Kontakt-
ekzem).

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10 000)
Hautverdnderungen (z. B. Beeintrachtigung der Hautdicke,
Erweiterung kleiner HautgefaBe in der Haut, Streifenbildung,
Steroidakne, periorale Dermatitis, vermehrte Korperbehaa-
rung).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar)
Verschwommenes Sehen.

Andere maégliche Nebenwirkungen
Es sind kurzzeitige Hautreizungen (z. B. Brennen, Rétung)
maglich.

Bei langer andauernder Anwendung in hoher Dosierung
oder auf groBen Fldchen sowie bei nicht bestimmungsgema-
Ber Anwendung sind mogliche systemische Wirkungen der
Steroidnormone zu beachten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alpicort F aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
Zu schiitzen.

Nicht einfrieren

Nach Anbruch bis zum Verfalldatum haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z. B.
nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alpicort F enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Estradiolbenzoat, Prednisolon und
Salicylséure. 100 ml Losung enthalten 0,005 g Estradiol-
benzoat, 0,2 g Prednisolon und 0,4 g Salicylsdure.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Arginin, 2-Propanol,
Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Wie Alpicort F aussieht und Inhalt der Packung

Alpicort Fist eine Klare, farblose Losung in Glasflaschen mit
einem Applikator aus Polypropylen und einer Verschluss-
kappe aus Polypropylen-Copolymer.

Die Packungen enthalten 100 mlund 200 ml Ldsung.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2020.
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