I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alpicort 2 mg/4 mg/ml odos tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml odos tirpalo yra 2 mg prednizolono ir 4 mg salicilo ruigsties.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: propilenglikolis.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Odos tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lokalus simptominis lengvo plaukuotosios galvos dalies odos uzdegimo, reaguojancio j silpno
poveikio kortikosteroidus, gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni kaip 2 mety vaikai
Tepti ant odos kartg per dieng, jei jmanoma, vakare. UZzdegimo simptomams sumazéjus, odos tirpalo
pakanka tepti 2-3 kartus per savaitg.

Vaistinio preparato sudétyje yra kortikosteroido, todél nedideliems odos plotams gydyti vaistinis
preparatas turi biiti vartojamas ne ilgiau kaip 2-3 savaites. Duomeny apie tai, kiek ilgai iSlieka
vaistinio preparato veiksmingumas, nutraukus jo vartojimg, néra.

Jaunesni kaip 2 mety vaikai
Alpicort nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, nes duomeny apie sauguma
néra (zr. 5.1, 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Laikykite aplikatoriy atviruoju galu Zemyn ir §velniai braukite aplikatoriumi vietas, kurioms reikia

gydymo.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Pacientas yra kuidikis ar jaunesnis kaip 2 mety vaikas.

- Vartojimas ant gleiviniy, burnos ertméje, arti akiy, lyties organy srityje ar kitose srityse, nei
plaukuotoji galvos dalis.

- Sergant bakterijy, virusy ar grybeliy sukeltomis ligomis pvz., véjaraupiais, tuberkulioze, sifiliu,
juostine piisleline).



- Sergant apyburnio dermatitu (dermatitis perioralis), veido raudone, esant uzdegiminei reakcijai
] vakcinacija.

- Nenutriikstamas vartojimas daugiau nei 3 savaités.

- Inksty ar kepeny veiklos sutrikimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Alpicort negalima tepti ant akiy ar kitokios gleivinés.

Alpicort sudétyje yra izopropilo alkoholio, todél §is vaistinis preparatas skirtas tik iSoriniam vartojimui
ant odos.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai. Jeigu
pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad Sis jvertinty galimas
priezastis, nes tai gali biiti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné
chorioretinopatija (CSC), kuriy atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio
kortikosteroidy.

Vaiky populiacija
Jeigu yra biitinybé, Alpicort galima vartoti ir vaikams. Tokiu atveju odos tirpalo tiris turi bti kiek
jmanoma mazesnis, o gydymo trukmeé kuo trumpesne.

Vaistinio preparato sudétyje yra propilenglikolio. Jis gali sudirginti oda.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Salicilo rtigstis gali padidinti kity iSoriSkai vartojamy vaistiniy preparaty poveikj, todél vaistinis
preparatas neturéty buti vartojamas kartu su kitais galvai tepti skirtais vaistiniais preparatais.

I kraujg per oda patekusi salicilo riigstis gali didinti metotreksato toksiSkumg ir sulfoniluréjos dariniy
hipoglikeminantj poveikj.

Salicilo rugstis yra nesuderinama su jvairiomis veikliosiomis ir pagalbinémis medZziagomis,
turin¢iomis jtakos veikliyjy medziagy i$siskyrimui. Tai yra: akriflavino druskos, $vino druskos,
kamparas, chloralio hidratas, geleZies druskos, etakridino druskos, Zelatina, jodas, jodidas,
jodoformas, beta naftolis, polietilenglikolis, rezorcinolis, cinko oksidas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Alpicort sudétyje yra salicilo riigsties, todél §j vaistinj preparatg vartoti néStumo metu
nerekomenduojama, iSskyrus atvejus, kai vartojama tik nedideliems odos plotams gydyti (maZesniems
kaip 5 cm?).

Ilgalaikis gydymas kortikosteroidais néStumo metu sukelia vaisiaus augimo sutrikimy rizikg. Tyrimai
su gyvinais parodé, kad dél prednizolono gali i§sivystyti vilko gomurys (zZr. 5.3 skyriy). Rizika, kad
kortikosteroidy vartojimas pirmojo néStumo trimestro metu gali sukelti jvairius vaisiaus burnos
jtrikimus, diskutuotina. Jeigu kortikosteroidai vartojami baigiantis néStumui, galima vaisiaus
antinks¢iy zievés atrofija, dél to véliau naujagimiui gali tekti taikyti pakaiting hormony terapija.

Zindymas

Nedidelis kortikosteroidy kiekis iSsiskiria j motinos piena (iki 23 % suvartotos dozés). Vartojant
dozes, ne didesnes kaip 10 mg/d., hormony i$siskyrimas ] motinos pieng yra per mazas, kad biity
aptinkamas. Duomeny apie Zalg naujagimiams néra. Vis délto vaistinio preparato vartojimas zindymo
laikotarpiu turi biiti pagristas grieztomis indikacijomis. Vartojant didesnes kortikosteroidy dozes,
rekomenduojama nutraukti Zindyma, kadangi didéja hormony koncentracija motinos piene ir kraujo
plazmoje (vartojant 80 mg prednizolono per dieng, motinos piene randama 25 % serumo
koncentracijos).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Alpicort gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: galimos padidéjusio jautrumo odos reakcijos (alerginé kontaktiné egzema).

Labai reti: galimi odos poky¢iai (odos iSplonéjimas, smulkiy odos kraujagysliy i$siplétimas, strijy
susiformavimas, steroidy sukelta akné, apyburnio dermatitas, padidéjes kiino plaukuotumas).
Galimas laikinas odos sudirginimas (pvz., deginimo jausmas, paraudimas).

Akiy sutrikimai
Daznis nezinomas: miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznis nezinomas: sisteminis kortikosteroidy poveikis galimas, esant ilgalaikiam vartojimui (vartojant
ilgiau kaip 2—3 savaites), vartojant dideliems odos plotams gydyti (pvz., visai galvos odai) arba
vartojant ne taip, kaip nurodyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esan¢ig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Liectuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).

4.9 Perdozavimas

Atsitiktinai prarijus vaistinio preparato, reikalingos atsargumo priemongs, ypac vaikams, kadangi
Alpicort sudétyje yra izopropilo alkoholio. Duomeny apie apsinuodijimg Alpicort , vartojant jj
vieti§kai, néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti deriniai su silpno poveikio kortikosteroidais, ATC kodas — DO7XA02.

Prednizolonas yra silpnas kortikosteroidas, todél yra ypac¢ tinkamas uzdegiminéms dermatozéms
gydyti ir nesukelia proliferacijos.

Gliukokortikoidai jungiasi su receptoriais, kurie epidermyje iSsidéste tankiau negu dermoje. Kai
gliukokortikoidai odai gydyti vartojami vietiskai, nustatytas toks poveikis Igsteliy sistemoms:
stabdoma epidermio Igsteliy proliferacija, sumazéja kolageno sintezé, slopinama limfocity arba
granuliocity proliferacija ir migracija, vyksta putliyjy lasteliy membrany stabilizacija ir susiauréja
odos kraujagyslés.

Salicilo rugstis, kai jos koncentracijas mazesné kaip 0,5 %, dazniausiai veikia kaip medziaga,
padedanti geriau jsiskverbti kitoms veikliosioms medZziagoms. Atitinkamy tyrimy su Alpicort néra.
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Galimas ir nedidelis keratoplastinis bei antimikrobinis salicilo riigSties poveikis galvos odai. Tai
jvyksta dél lasteliy jung¢iy atsipalaidavimo ir bakterijy lasteliy membrany pakenkimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Aktualiy Alpicort aktyviyjy medziagy farmakokinetikos tyrimy neatlikta. Zinomas bendras
alkoholiniy tirpaly veikimo mechanizmas, todél manoma, kad Alpicort veikliosios medZziagos laisvai
pasklinda po oda.

Absorbcija
Manoma, kad prednizolono jsiskverbimas ir rezorbcija yra panasi j kity kortikosteroidy, vartojamy ant

odos. Absorbcija yra zymiai didesné galvos odoje negu pilvo srityje. Prasiskverbimas gali padidinti
okliuzija 10 %.

Farmakokinetikos tyrimai su gyviinais ir Zmonémis parodé, kad salicilo riigstis skverbiasi greitai,
priklausomai nuo pavirsiaus ir kity veiksniy, turin¢iy jtakos skvarbai (pvz., odos buklé). [siskverbimas
] oda yra greitesnis, sergant psoriazine eritroderma ir dermatozémis, susijusiomis su uzdegiminiais bei
eroziniais odos pokyciais. Salicilo riigstis palengvina prednizolono skverbimasi | odg, todél pageréja ir
prednizolono rezorbcija.

Pasiskirstymas

Prednizolonas labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, daugiausia o 2-globulinu
(transkortinu) ir albuminu. Prednizolono plazmos gyvavimo pusperiodis yra 2-4 valandos, o biologinis
gyvavimo pusperiodis yra 12—36 valandos, kadangi su citozolio receptoriais susijungg¢ steroidai sudaro
kompleksus ir taip ilgiau i$licka lgsteléje. Prednizolonas praeina kraujo-smegeny barjera ir jo
koncentracija pasiekia vieng deSimtaja buvusios plazmoje. Vaistas prasiskverbia pro placentg ir yra
aptinkamas motinos piene.

Salicilatai greitai pasiskirsto tarplgsteliniame skystyje, patenka j daugelj organizmo audiniy ir skys¢iy,
ir didel¢ koncentracija pasiekia kepenis ir inkstus. Salicilatai lengvai prasiskverbia per placentg ir jy
koncentracija vaisiaus serume gali virSyti koncentracija, esancig motinos serume.

Biotransformacija

Prednizolonas kepenyse metabolizuojamas iki biologiskai neaktyviy junginiy.

Salicilo riigstis metabolizuojama iki salicilinés ragsties, gliukuronidy, gentizo rigsties ir
dihidroksibenzoinés rtigsties. Gyvavimo pusperiodis yra 2—3 valandos.

Eliminacija
Neaktyviis prednizolono ir salicilo riigsties junginiai daugiausia i§skiriami per inkstus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Iprasty timaus prednizolono toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui
nerodo.

Vartojant salicilo rigstj vietiSkai, galimi reti toksinio poveikio atvejai, kuriy atsiradimas priklauso nuo
farmacinés formos, salicilo riigsties kiekio, ploto, kuriam skiriama salicilo riigstis, gydymo trukmés ir
vartojimo daznio bei odos biiklés. Ankstyvieji apsinuodijimo salicilatais simptomai atsiranda tik tada,
kai koncentracija kraujo serume yra daugiau kaip 30 mg/dl. Vartojant vaistinj preparatg kaip nurodyta,
serumo koncentracija beveik niekada nebtina didesné kaip 5 mg/dl. Preparato, kuriame yra daugiau
kaip 5 % salicilo rugsties, vartojimas gali sukelti vietinj odos sudirginimg.

Poiimis / létinis toksinis poveikis

7-14 dieny kasdien ziurkéms j pilvo ertme skyrus 33 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato, §viesiniu
ir elektroniniu mikroskopu buvo nustatyti Langerhanso salelése esanciy Iasteliy pokyciai. 2-4 savaites
kasdien skyrus 2-3 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato triuSiams, nustatytas kepeny pazeidimas.
Yra duomeny apie histotoksinj poveikj, pavyzdziui, keletg savaiciy Gvin¢jos kiauléms ir Sunims
kasdien skyrus atitinkamai 0,5-5 mg/kg ir 4 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato, i$sivysté raumeny
nekroze.



Duomeny apie ilgalaikj salicilo riigsties vartojima ant gyviiny odos, néra (zr. ,,Umus toksinis
poveikis®).

Kancerogeniskumas, mutageniskumas
Salicilo rigsties ir prednizolono tyrimai neparodé jokio kliniskai reik§mingo genotoksiskumo
pavojaus.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Eksperimentai su pelémis, Ziurkémis ir triusiais parodé, kad dél prednizolono gali i$sivystyti vilko
gomurys. Ziurkéms skyrus vaistinio preparato parenteraliai, nustatytos nedidelés kaukolés,
zandikaulio ir liezuvio anomalijos. Yra duomeny apie vaisiaus augimo gimdoje sutrikimus (taip pat
7r. 4.6 skyriy).

Nustatyta, kad ilgalaikis dideliy prednizolono doziy vartojimas (30 mg/d. maziausiai 4 savaites) gali
sukelti laiking spermatogenezés sutrikimg. Nutraukus preparato vartojima, spermatogenezes
sutrikimas i§liko dar keletg savaiciy.

Tyrimai su gyviinais parodé, kad salicilo riigstis, vartojama didelémis dozémis per burng, veikia
teratogeniskai. Skyrus vaistinj preparata prenataliniu laikotarpiu, nustatyti implantacijos defektai,
embriotoksinis ir fetotoksinis poveikis (mazesnis vaisiaus gimimo svoris) bei prastesnis palikuoniy
gebéjimas mokytis. Vartojant salicilo rugstj vietiSkai, duomeny apie tokias reakcijas néra, kadangi
koncentracija serume nesiekia toksiskos (zr. ,,Umus toksinis poveikis®).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Argininas

Izopropilo alkoholis

Propilenglikolis

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmo pakuotés atidarymo vaistinis preparatas tinkamas vartoti iki tinkamumo laiko pabaigos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti iSorinéje kartoninéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

IIT tipo rudo stiklo buteliukas (100 ml), su aplikatoriumi ir uzsukamuoju polipropileno dangteliu.
Dézutéje yra vienas buteliukas.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS



Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56, 33611 Bielefeld, VOKIETIJA
Tel.: +49 521 8808 05;

Faksas: +49 521 8808 334

El pastas: aw-info@drwolffgroup.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2900/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. spalio 4 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. balandzio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018 m. liepos 24 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It.




II PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i8leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

33611 Bielefeld

VOKIETIJA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alpicort2 mg/4 mg/ml odos tirpalas
Prednisolonum / Acidum salicylicum

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml odos tirpalo yra 2 mg prednizolono, 4 mg salicilo riigsties.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: argininas, izopropilo alkoholis, propilenglikolis, i§grynintas vanduo.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 ml odos tirpalo

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} [ménuo, metai]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje. Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2900/001

| 13. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

alpicort

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alpicort 2 mg/4 mg/ml odos tirpalas
Prednisolonum / Acidum salicylicum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml odos tirpalo yra 2 mg prednizolono, 4 mg salicilo riigsties.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: argininas, izopropilo alkoholis, propilenglikolis, i§grynintas vanduo.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 ml odos tirpalo

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} [ménuo, metai]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Buteliukg laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2900/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alpicort 2 mg/4 mg/ml odos tirpalas
Prednizolonas ir salicilo ruigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

* NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

» Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

«  Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

+ Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Alpicort ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Alpicort
Kaip vartoti Alpicort

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Alpicort

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk

1. Kas yra Alpicort ir kam jis vartojamas

Alpicort yra odos tirpalas, kurio sudétyje yra kortikosteroidy ir salicilo rtigsties.

Kortikosteroidas (prednizolonas) turi prieSuzdegiminj poveiki, o salicilo riigstis atpalaiduoja lasteliy
jungtis ir sustiprina prednizolono poveikj.

Alpicort vartojamas vietiniam simptominiam lengvy plaukuotosios galvos dalies odos uzdegiminiy
bikliy, kurios reaguoja j silpno poveikio kortikosteroidus, gydymui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Alpicort

Alpicort vartoti negalima:

- jeigu yra alergija prednizolonui, salicilo riig§¢iai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

- kudikiams ir jaunesniems kaip 2 mety vaikams;

- ant gleiviniy, burnos ertméje, plotui arti akiy, lyties organams gydyti ar kitose nei plaukuotoji
galvos dalis vietose;

- jeigu sergate véjaraupiais, esant specialioms odos bukléms (tuberkuliozei, sifiliui) ir
uzdegiminéms reakcijoms j vakcinas;

- jeigu sergate bakterijy, virusy ar grybeliy sukeltomis ligomis pvz., véjaraupiais, tuberkulioze,
sifiliu, juostine piisleline;

- jeigu sergate apyburnio dermatitu (uzdegiminiai odos simptomai apie burng, paraudimas ir papuliy
formavimasis) ir veido raudone (veido paraudimas, kartais lydimas uzdegiminiy arba piliy
pripildyty spuogeliy) ar esant uzdegiminei odos reakcijai i skiepus;

- nepertraukiamai daugiau nei 3 savaités;

- jeigu sutrikusi inksty ar kepeny veikla.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Alpicort.

Alpicort sudétyje yra izopropilo alkoholio, todél Sis vaistas skirtas tik iSoriniam vartojimui ant galvos
odos.
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Tik iSoriniam vartojimui. Alpicort negalima tepti akiy ar kitokios gleivinés.
Jeigu pradétuméte matyti lyg per miglg arba jums pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités j savo
gydytoja.

Vaikams
Jeigu yra biitinybé, Alpicort galima vartoti ir vaikams. Tokiu atveju odos tirpalo tiris turi bati kiek
jmanoma mazesnis, o gydymo trukmeé kuo trumpesne.

Kiti vaistai ir Alpicort

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél savo sudéties Alpicort gali sustiprinti kity iSoriSkai vartojamy vaisty poveikj, todél jo neturéty bti
vartojama kartu su kitais galvai tepti skirtais vaistais.

I kraujg per oda patekusi salicilo rugstis gali didinti metotreksato (vartojama pvz., sunkiai Zvynelinei
gydyti) toksiSkumg ir sulfoniluréjos dariniy (cukriniam diabetui gydyti) hipoglikeminantj poveikj.
Salicilo riigstis yra nesuderinama su jvairiomis veikliosiomis ir pagalbinémis medZziagomis, turin¢ioms
itakos veikliyjy medziagy i$siskyrimui. Tai yra: akriflavino druskos, $vino druskos, kamparas,
chloralio hidratas, geleZies druskos, etakridino druskos, Zelatina, jodas, jodidas, jodoformas, beta
naftolis, polietilenglikolis, rezorcinolis, cinko oksidas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Alpicort sudétyje yra salicilo riigsties, todél §j vaista vartoti néStumo metu nerekomenduojama,
i8skyrus atvejus, kai vartojama tik nedideliems odos plotams gydyti (maZesniems kaip 5 cm?).
Zindymo laikotarpiu reikia turéti omenyje, kad prednizolonas patenka j motinos piena.

Duomeny apie Zalg naujagimiams néra. Vis délto Sio vaisto vartoti Zindymo laikotarpiu galima tik
jei tai neabejotinai butina. Jeigu reikalingas ilgalaikis gydymas, zindymas turéty biiti nutrauktas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny, kad Alpicort gali paveikti gebé¢jima vairuoti arba valdyti mechanizmus, néra.

Alpicort sudétyje yra propilenglikolio
1 ml odos tirpalo yra 50 mg propilenglikolio (tai atitinka apytikriai 180 mg propilenglikolio vienam
uztepimui). Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.

3. Kaip vartoti Alpicort

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.
Alpicort yra odos tirpalas (skirtas vartoti ant odos).

Suaugusieji ir vyresni kaip 2 mety vaikai
Jeigu gydytojas nenurod¢ kitaip, Alpicort yra vartojamas kartg per dieng, geriausia vakare.
Uzdegimo simptomams sumazéjus, odos tirpalo pakanka tepti 2—3 kartus per savaite.

Jaunesni kaip 2 mety vaikai
Alpicort nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, nes duomeny apie sauguma
néra.

Vartojimo metodas

Kiekvieng kartg vartodami Alpicort, laikykités $iy taisykliy:

- Nuo aplikatoriaus galo nuimkite dangtel;.

- Apverskite buteliukg su aplikatoriumi taip, kad nedidelé anga aplikatoriaus gale biity nukreipta j
apacia.
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- Laikydami aplikatoriy atviruoju galu Zemyn, $velniai braukite aplikatoriumi tuos galvos odos
plotus, kuriems reikia gydymo.
- Pasinaudoj¢ Alpicort, vél tvirtai uzdekite dangtelj ant aplikatoriaus galo.

Gydymo trukmé

Vaisto sudétyje yra kortikosteroido, todél nedideliems odos plotams gydyti vaistas turi biiti vartojamas
ne ilgiau kaip 23 savaites. Duomeny apie tai, kiek ilgai islieka vaisto veiksmingumas, nutraukus jo
vartojima, néra.

Jeigu yra biitinybé, Alpicort galima vartoti ir vaikams. Tokiu atveju odos tirpalo tiris turi bati kiek
jmanoma mazesnis, o gydymo trukmeé kuo trumpesne.

Ka daryti pavartojus per didele Alpicort doze?
Trumpalaikis dideliy Alpicort kiekiy vartojimas paprastai komplikacijy nesukelia. Specialiy
atsargumo priemoniy imtis nereikia.

PamirsSus pavartoti Alpicort
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Teskite gydyma jprastinémis
dozémis.

Nustojus vartoti Alpicort

Nustojus vartoti Alpicort, gali pablogéti gydymo rezultatai, todél nutrauke vartojima, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu Jums pasirei$ké bent vienas i$ toliau nurodyty simptomy, nutraukite Alpicort vartojimg ir
nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Reti (gali pasireiksti 1 is 1 000 zmoniy):
- padidéjusio jautrumo odos reakcijos (alerginé kontaktiné egzema).

Labai reti (gali pasireiksti 1 is 10 000 Zmoniy):

- odos poky¢iai (odos iSplonéjimas, smulkiy odos kraujagysliy iSsiplétimas, strijy susiformavimas,
perioralinis dermatitas, padidéjes kiino plaukuotumas);

- Galimas laikinas odos sudirginimas (pvz., deginimo jausmas, paraudimas);

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

- miglotas matymas;

- sisteminis kortikosteroidy poveikis galimas, vartojant vaisto ilgai (ilgiau kaip 2—3 savaites),
didelémis dozémis (pvz., visam galvos odos plotui gydyti) arba vartojant ne taip, kaip nurodyta.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.
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5. Kaip laikyti Alpicort

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Alpicort vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo S§viesos.

Po pirmojo pakuotés atidarymo vaistg galima vartoti iki tinkamumo laiko pabaigos, nurodytos ant
deézutés ir buteliuko.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alpicort sudétis

- Veikliosios medziagos yra prednizolonas ir salicilo riigstis. 1 ml odos tirpalo yra 2 mg
prednizolono ir 4 mg salicilo rigsties.

- Pagalbinés medziagos yra argininas, izopropilo alkoholis, propilenglikolis, i§grynintas vanduo.

Alpicort iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Alpicort yra skaidrus bespalvis odos tirpalas.

Tiekiamas stikliniame buteliuke su aplikatoriumi ir uzsukamuoju dangteliu.
Pakuotéje yra 100 ml odos tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas

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

33611 Bielefeld, VOKIETIJA

Tel.: +49 521 8808-05

Faksas: +49 521 8808-334

El pastas: aw-info@drwolffgroup.com

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
UAB Sirowa Vilnius

Eisiskiy pl. 8A

LT-02184 Vilnius
Tel.: + 370 5 2394150

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2018-07-24.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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