CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alpicort (2 mg + 4 mg)/ml ptyn na skér
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOwWY

1 ml ptynu na skaég zawiera 2 mg prednizolon@rednisolonum) 4 mg kwasu salicylowego
(Acidum salicylicum)

Substancja pomocnicza o znanym dziatagiikol propylenowy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skég.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wypadanie wioséw w przebiegu choréb takich jakzézyca owtosionej skory gtowy, wyprysk
lojotokowy, tojotok, tysienie plackowate, rozlangmpadanie wioséw, jak rownigpo zakaeniach
ogolnoustrojowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Stosowa jeden raz na debnajlepiej wieczorem.

Gdy tylko objawy zapalne nieco gpta, wystarczy stosowanie 2 do 3 razy w tygodniu.

W tym celu nanosiprodukt otworem aplikatora skierowanym do dotulataone miejsca.

Nastpnie masowa palcami skag gtowy przez 2—3 minuty.

Czas trwania leczenia matych powierzchni nie posyinze wzgidu na obecrig w roztworze
prednizolonu, by dluzszy ni 2—3 tygodnie. Déwiadczenie kliniczne obejmuje okres leczenia do 6
mieskcy. Nie prowadzono badalotyczcych czasu utrzymywaniagsilziatania po odstawieniu
produktu.

Dzieci i mtodzie

Alpicort jest przeciwwskazany do stosowania u daiewieku 0-12 lat (patrz punkt 4.3).
U dzieci powyej 12 lat produkt nie powinien Bystosowany na zbyt da powierzchng ciata
i (lub) przez zbyt dtugi czas.

Sposoéb stosowania

Do stosowania na sk@gtowy.

4.3 Przeciwwskazania

Alpicort jest przeciwwskazany:



- w przypadku nadwtdiwosci na substancje czynne lub na ktdalwiek substangj
pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1,

- u niemowdt i dzieci w wieku poriej 12 lat,

- w okolicach btorsluzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczazw okolicach
genitaliébw, wzgtdnie wewrmrtrznie,

- w przypadku ospy wietrznej, szczegoélnych schostedry (grulica, kita) i zapalnych
reakcjach na szczepienia,

- przy grzybicach i bakteryjnych zateniach skérnych,

- w przypadku okotoustnych chordb zapalnych skoéryaiel podranienia skéry wokét
ust z zaczerwienieniem i guzkami) ddeiku r&zowatego.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Glikol propylenowy mae powodowa podranienie skory.
Produkt Alpicort ze wzgldu na zawart& alkoholu izopropylowego nie by stosowany wycznie
zewrgtrznie.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia magvystpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowani
kortykosteroidow. Jeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaemia
widzenia, naley rozwary¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniazivaych przyczyn, do
ktorych mae nalee¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralmarioretinopatia
surowicza (CSCR), kt@motowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowan
kortykosteroidow.

Dzieci i mtodzie

U dzieci nie wolno przekraczalobowej dawki 0,2 g kwasu salicylowego (= 50 nddarktu
Alpicort).

Chronk oczy i blonysluzowe przed kontaktem z produktem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alpicort ze wzgtdu na sktad mie nasilg dziatanie innych zewtrznie stosowanych substancji
czynnych.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

W ciazy produkt Alpicort nie powinien lystosowany ze wzegllu na zawart@& kwasu salicylowego,
Z wyjatkiem stosowania ha matych powierzchniach (powiemi mniejsza 15 cm2).

Podczas diugotrwatego leczenia glikokortykostenmida okresie cizy, nie mana wykluczy
uszkodzenia ptodu. Prednizolon stosowany w probachwierztach prowadzit do rozszczepienia
podniebienia (patrz 5.3). Dyskutowane jest pozbzpne ryzyko rozszczepienia podniebienia u
ludzkich ptodoéw po podaniu glikokortykoidéw w piesaym trymestrze giky. W przypadku podania
glikokortykosteroidow pod koniec iy istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy u ptodurkt mae
wymaga zastosowania leczenia substytucyjnego u noworodka.

Karmienie piersj

Glikokortykosteroidy przenikajw niewielkich ilgsciach do mleka matki (do 0,23% pojedynczej
dawki). W przypadku dawek do 10 mg/@pbos¢ prednizolonu przenikaga do mleka matki jest
sladowa. Nie stwierdzono jak dmt uszkodzenia u niemogél Mimo to wskazanie do zastosowania
produktu w okresie karmienia pieggowinno by doktadnie rozwzone. Stosunek stenia
prednizolonu znajdggego st w mleku do sizenia w osoczu zwksza s¢ w przypadku stosowania
wickszych dawek (stenie w osoczu stanowi 25% zawddigprednizolonu w mleku, przy podawaniu
80 mg prednizolonu na depi w takich przypadkach zaleca giaprzestanie karmienia pieysi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Alpicort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyma zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwaniamaszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Czestaéci wyskpowania dziata niepazadanych g okreslone zgodnie z nagbujaca konwency:
bardzo cesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadke1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)stZE¢ nieznana (astasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: nadwraliwos¢ skérna (alergiczny wykwit kontaktowy)

Bardzo rzadko::zmiany skorne (zmniejszenie gréboskory, poszerzenie matych natizy
krwionasnych, tworzenie sipasemek, ydzik sterydowy, okotoustne zapalenie skéry, nadnder
owiosienie ciata)

Zaburzenia oka
Nie znana: nieostre widzenie (patrz tak punkt 4.4.)

Ponadto maiwe s3 krétkotrwate podrznienia skory (np. pieczenie, zaczerwienienie).
Podczas diugotrwatego stosowania (ponad 2—3 tygddlid na diaych powierzchniach (np. cata
skoéra gtowy) oraz w przypadku stosowania niezgodregrzeznaczeniem rdove jest dziatanie
ogolnoustrojowe kortykosteroidow.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uegu

Rejestracji Produktéw Leczniczych

, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przypadkowego prayjia doustnego, szczegdlnie przez dzieci,ayap@ametac, ze produkt
Alpicort zawieraalkohol izopropylowy. Jak dedl nie stwierdzono zatéuyrzy stosowaniu
miejscowym.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, stkbetykosteroidy w produktach ztonych.
Kod ATC: DO7XA02

Prednizolon nalezy do stabo dziatapych miejscowo kortykosteroidow i nadaje skczegolnie
dobrze do leczenia czysto zapalnych dermatoz ketiehiperproliferacyjnego.

Kwas salicylowy w skzeniach mniejszych 7i0,5 % mae nasil& przenikanie innych substancji
czynnych. Brak jest odpowiednich badiotyczcych produktu Alpicort.



Dodatkowo mana spodziewasie stabego dziatania keratoplastycznego i przeciwdrgkiego na
skorze gtowy, powodowanego przez kwas salicylowy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych farmakokinetyki substancji czynnych zawartychrodukcie
Alpicort. Jednake na podstawie ogolnie znanego zachowania roztwaléeholowych mana
przypuszczéaze substancje czynne produktu Alpicartcatkowicie uwalniane w skorze.

Nalezy wiec spodziewa sie, ze przenikanie i wchianianjarednizolonu bedzie podobne, jak innych
stosowanych naskérnie kortykosteroidow. Okres péitia w osoczu wynosi od 2—4 godzin, podczas
gdy biologiczny okres poitrwania wynosi 12—36 godzioniewa steroid zwazany w kompleksie
receptoréw cytozolowych dhej pozostaje w komarce. Prednizolon, jak inne Karsgeroidy,
fizjologiczne poddawany jest watvobie przemianie w biologicznie nieaktywny aggk, gtownie
wydalany przez nerki.

Jak wynika z badana zwierztach i farmakokinetycznych badaniach u lu#tevas salicyl owy
przenika szybko zakaie od podiaa i innych czynnikow wptywagych na penetragj(np. stan skory).
Wchtanianie przezskorne zytisza s¢ w erytrodermii tuszczycowej i dermatozach, ktére,
wystepujace wraz z zmianami zapalnymi lub madkami. Ogdlnoustrojowkwas salicylowy
metabolizowany jest do kwasu salicylurowego, glokédow, kwasu gentyzynowego wzdhie
kwasu dihydroksybenzoesowego i jest gldwnie wydalazez nerki. Okres pottrwaniavasu
salicylowego wynosi od 2—3 godzin.

Na skutek zwgkszapcego przenikanie dziatankavasu salicylowego wchitanianigorednizolonu przez
skor jest wiksze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksycznasé ostra:

W oparciu o badania konwencjonalne dotypezostrej toksyczriai prednizolonu dane niekliniczne
nie wskazuj na istotne zageenie produktu Alpicort dla cztowieka.

W stosowaniu miejscowyikwasu salicylowego sporadyczne wysgpowanie intoksykacji zafy od
farmaceutycznej postaci, namej ilosci kwasu salicylowego, powierzchni, na gaostaje natgony,
czasu trwania leczenia,gstcici leczenia i objawéw skornych. Wczesnych objawosyczndci
salicylandéw nalgy spodziewa sie, gdy stzenie w osoczudnizie wiksze nk 30 mg/dl. Podczas
stosowania zgodnie z przeznaczeniegzestie w osoczu zwykle nie jestgksze nk 5 mg/dl.
Miejscowo roztwory 5 %kwasu salicylowego mog powodowa podranienia.

Toksyczna¢ przewlekia:

Po codziennych dootrzewnowych dawkach 33 mg/kg mesdg stosowanych przez 7 do 14 dni u
szczurdw, stwierdzono zmiany pod mikroskop@wetinym i elektronowym w wysepkach
Langerhansa. U krélikbw wywotano gieiadczalne uszkodzeniegtwoby, stosujc codziennie dawki
w wysokaci 2 do 3 mg/kg masy ciata przez 2 do 4 tygodniaBmie histotoksyczne w postaci
martwicy mesni zaobserwowano po wielotygodniowym stosowaniuday®d mg/kg swinek
morskich i 4 mg/kg u psow.

Brak wynikéw bada diugotrwatego stosowania miejscowdguasu salicylowego na zwierztach
(patrz Toksyczn& ostra).

Mutagennaosé:

Dostpne wyniki bada kwasu salicylowego i prednizolonu nie wskazuj na istotne klinicznie
genotoksyczne wkgiwosci.

Toksycznasé reprodukceyjna:

Prednizolon wywotuje w daviadczeniach na zwiegtach rozszczepienie podniebienia u myszy,
chomikow i krolikéw. W aplikacji pozajelitowej zasbrwowano u szczuréw nieznaczne anomalie
budowy czaszkizuchwy i jzyka. Zaobserwowano wewmzmaciczne zaburzenia wzrostu (patrz
réwniez 4.6).

Podczas stosowania wysokich dawek prednizolonwzpitzeszy okres czasu (30 mg/doprzez co
najmniej 4 tygodnie) zaobserwowano odwracalne zamia spermatogenezy, ktére po odstawieniu
produktu utrzymywaly sijeszcze przez kilka tygodni.

Kwas salicylowy po podaniu doustnym podczas prob na zwtach u wielu gatunkéw zwiesiz
powodowat dziatanie teratogenne. Opisywano zabiazmplantacji, dziatanie toksyczne na
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embriony i ptody (zmniejszenie wagi urodzeniowagozaburzenia uczenia si kolejnych
pokoleniach po ekspozycji prenatalnej. Nie palsgpodziewa sie dziatania toksycznego przy
stosowaniu zgodnym z przeznaczeniem, poniesggenia w osoczu powodige dziatanie toksyczne
nie § oshgane (patrz Toksycz®§é ostra).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, argininayoda oczyszczona.
6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30 °C.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przadattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka ze szkla oramwego z aplikatorem i plastikowym zamégiem (PP) w tekturowym pudetku.
100 ml

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

33611 Bielefeld, NIEMCY

Tel.: +49 521 8808-05

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2991

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU /DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 24.06.1999
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.06.2014



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



