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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Alpicort 2 mg/ml + 4 mg/ml kozni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky: prednisolon a kyselina salicylova
100 ml roztoku obsahuje prednisolonum 0,2 g, acidum salicylicum 0,4 g.

Pomocna latka se znamym ucinkem: propylenglykol.
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku, coz odpovida
180 mg v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Ciry, bezbarvy roztok s charakteristickou vini.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek se pouZziva k 1é¢be psoriasy ve kstici, seboroické dermatitidy, nadmérného
masténi vlast. Dale je jeho pouziti vhodné u rliznych typt alopecii, napt. po infekénich
chorobéch, u alopecia areata vSech typt, u vypadavani vlasi pfi seborei.

Ptipravek mohou pouZzivat dosp€li, dospivajici 1 déti od 3 let veku.

T¢hotné a kojici Zeny mohou ptipravek pouZivat jen na doporuceni odborného kozniho
1¢karte.

Déavkovani a zpiisob podani
Davkovani

Aplikuje se jednou denné, pokud moZno vecer. Jakmile odezni zanétlivé projevy, postaci
pouzivat 2—3krat tydné¢.

Aplikatorem s otvorem otocenym dolil lehce ptejizdime po oSetfovanych mistech.
Doba osetfovani malych ploch by vzhledem k obsahu kortikoidi neméla piesahnout 2—
3 tydny. Vysledky klinickych testil jsou zndmy jen pro pouzivani po dobu maximaln¢ 6
mésicli. Nebylo zkoumano, jak dlouho ptetrvava ucinek po vysazeni piipravku.

Pediatricka populace
U déti (viz bod 4.4) 1ze ptipravek Alpicort pouZivat pouze kratkodobé a na malych
plochach.

Zpusob podéni :
Urceno k aplikaci na pokozku hlavy.
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Alpicort se nesmi pouzivat:

— pfii hypersenzitivité na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bod¢ 6.1;.

— ukojenct a malych déti, které jesté nedosahly véku 3 let;

— na sliznicich, v ustech, v ocich nebo v jejich okoli, v oblasti genitalii, resp. vnitin¢;

— pfti planych nestovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuldza, ptijice)
a u zanétlivych reakci na o¢kovani;

— v pfipadé mykdzy a bakterialni kozni infekce;

— v pfipad¢ perioralni dermatitidy a rosacei.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Propylenglykol mtize zptisobit podrazdéni kiize.

Alpicort je vzhledem k obsahu isopropylalkoholu urcen jen k vnéjsi aplikaci na
pokozku.

V ptipadé€ dlouhodobé&jsi aplikace (déle nez 2—3 tydny) nebo na velkych plochach
(napf. na pokozce celé hlavy) a v pfipad€ nespravné aplikace je nutné vénovat
pozornost moznym systémovym U¢inkim kortikoidi.

Porucha zraku

U systémového 1 lokalniho pouZiti kortikosteroidit miZe byt hlaSena porucha zraku.
Pokud se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy
zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k ocnimu lékafi za ucelem vySetfeni moznych
pric¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni
serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i lokalnim
podani kortikosteroidd.

Pediatrickd populace
Nejsou k dispozici dostatecné klinické idaje ohledné pouZzivani u déti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Alpicort mlize svym sloZenim zesilovat u¢innost jinych zevné aplikovanych
lécivych latek.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi by se nemé&l Alpicort pouzivat vzhledem k obsahu kyseliny salicylové, s
vyjimkou aplikace na velmi malé plochy (mensi nez 5 cm?).

Pti dlouhodobé 1é¢bé kortikoidy béhem téhotenstvi nelze vyloucit ristové poruchy u
plodu. Prednisolon vedl pii pokusech na zvifatech ke vzniku roz$tépu patra (viz bod
5.3). Zvysené riziko vyskytu roz§tépu u lidskych plodl pifi podavani kortikoidit béhem
prvniho trimestru je pfedmétem diskuse. Pokud se kortikoidy podavaji ke konci
t€hotenstvi, hrozi plodu nebezpeci atrofie kiiry nadledvin, kterd by si mohla postupné
vyzadat substituc¢ni 1é€bu novorozence.

UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Alpicort nema Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny dle tfid organovych systémil. Frekvence vyskytu
nezadoucich ucinkt je definovana nasledujicim zptisobem:
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velmi Casté > 1/10,

Casté > 1/100 az < 1/10,

méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100,
vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000,
velmi vzacné < 1/10 000,

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy kiize a podkoZni tkané
Neni znamo — alergicky kontaktni ekzém, atrofie klize, teleangiektézie, strie, steroidni
akné, perioralni dermatitida, zvySené ochlupeni téla

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo — podrazdéni v misté€ aplikace (napfi. paleni, zCervenant)

Poruchy oka
Neni znamo - rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Hl4Seni podezfeni na nezadouci ucinky

Hl43eni podezieni na nezadouci U€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani pomeéru ptinosi a rizik 1é¢ivého ptripravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Pfi nechténém peroralnim uZiti je tteba myslet zejména u déti na to, ze Alpicort
obsahuje

isopropylalkohol. Pfipady intoxikace pti lokalni aplikaci pfipravku Alpicort nejsou
dosud znamy.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, slabé ti¢inné, jiné kombinace.

ATC kod: DO7XA02

Prednisolon patii k topicky slabé piisobicim kortikoidlim a hodi se predevsim k 1é¢bé
¢istych zanicenych dermatdz bez hyperprolifera¢niho efektu.

Kyselina salicylova piisobi pii koncentracich do 0,5 % pievazné jako penetracni
médium pro jiné 1é¢ivé latky. Pro Alpicort nejsou k dispozici piislusna Setfeni.

Na pokoZzce hlavy 1ze oCekavat slabé keratoplastické a antimikrobidlni u€inky
zpusobené kyselinou salicylovou.

Farmakokinetické vlastnosti

Studie farmakokinetiky 1€¢ivych latek ptipravku Alpicort nejsou k dispozici. Na
zaklade vSeobecne zndmého chovani alkoholickych roztokll vSak Ize vychazet z toho,
ze se 1é¢ive latky Alpicortu v pokoZce pln€ uvolni.

U prednisolonu lze proto ocekéavat obvyklé penetracni a resorpéni chovani bézné pti
kozni aplikaci kortikoidu. Plasmaticky polocas ¢ini 2—4 hodiny, zatimco biologicky
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polocas ¢ini 12-36 hodin, protoze steroid vazany v cytosol-receptorovém komplexu
pietrvava déle v buiice. Prednisolon je v jatrech metabolizovan na biologicky
inaktivni slouceniny, které jsou vyméSovany pievazné renalné.

Jak vyplyvé z pokusnych studii na zvitatech a lidskych farmakokinetickych studii,
kyselina salicylova rychle penetruje v zavislosti na podkladu a ovliviiujicich faktorech
(napf. stav pokozky). Perkutanni resorpce se mimo jiné zvysuje pii lupénkové
erytrodermii nebo dermatdzach, které prichazeji se zanétlivymi nebo erozivnimi
zménami kiize. Systémove se kyselina salicylova metabolizuje na kyselinu
salicylurovou, glukuronidy, kyselinu gentisovou popf. kyselinu dihydroxybenzoovou a
vylucuje se prevazné renalné. Plasmaticky polocas kyseliny salicylové se nachazi mezi
2-3 hodinami. Diky schopnosti kyseliny salicylové posilovat penetraci se zvysuje
vstifebavani prednisolonu do pokozky.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

AKkutni toxicita:

Neklinické tidaje ziskané na zékladé konvencénich farmakologickych studii bezpe¢nosti
a akutniho toxického potencidlu prednisolonu neodhalily zadné zv14stni riziko
ptipravku Alpicort pro ¢loveka. Pti topické aplikaci kyseliny salicylové zavisi vyskyt
vzacnych intoxikaci na galenické formé podavani, na aplikovaném mnozstvi kyseliny
salicylové, na plose aplikace, délce 1éCby, Cetnosti 1é€by a dermatologickém klinickém
obraze. Rané ptiznaky salicylatové intoxikace se mohou vyskytnout az pti koncentraci
séra nad 30 mg/dl. Pfi spravném pouzivani se zpravidla sotva dosahne koncentrace séra
nad 5 mg/dl. Lokéln¢ dochdzi u ptipravka s vice nez 5 % koncentraci kyseliny
salicylové k podrazdéni.

Subchronicka a chronicka toxicita:

Pti kazdodennim intraperitonedlnim podavani prednisolonu v mnozstvi 33 mg na kg
télesné hmotnosti po dobu 7—14 dni byly u potkanii zjiStény zmény na
Langerhansovych ostriiveich, patrné svételnym a elektronickym mikroskopem.
Pokusné studie na zvitatech ohledné dlouhodobé dermalni aplikace kyseliny salicylové
(viz akutni toxicita) nejsou k dispozici.

Kancerogenita/mutagenita
Z dostupnych pokusnych vysledki u kyseliny salicylové a prednisolonu nevyplyvaji
zadné naznaky klinicky relevantnich genotoxickych vlastnosti.

Reproduk¢éni toxicita

Prednisolon vyvolava pti pokusech na mysich, kieccich a kralicich rozstép patra. Pti
parenteralnim podavani se u potkani vyskytovaly nepatrné anomalie na lebce, celisti a
jazyku. Byly pozorovany nitrodélozni poruchy ristu (viz rovnéz bod 4.6).

Pti aplikaci vysokych davek prednisolonu po delsi dobu (30 mg denné po dobu
minimalné 4 tydntt) bylo pozorovano nevratné poskozeni tvorby spermatu, které
pretrvavalo jesté nekolik tydnl po vysazeni 1éCebného piipravku.

U kyseliny salicylové se pii pokusech na zvitatech prokazaly teratogenni u¢inky pii
vysokych perordlnich davkach u fady zivoc¢iSnych druhii. Po prenatalni expozici byly
popsany implanta¢ni poruchy, toxické t¢inky na embryo a plod (sniZeni porodni
hmotnosti) a také schopnosti u¢eni u mlad’at. Po lokalni aplikaci nejsou takové
poruchy znamy, protoze se zpravidla nedosahuje toxikologicky relevantnich
koncentraci séra (viz akutni toxicita).

FARMACEUTICKE UDAJE
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Seznam pomocnych latek
Arginin, isopropylalkohol, propylenglykol, ¢isténéd voda

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ¢ini 2 roky. Konzervace neni na podkladé¢ alkoholového roztoku
pozadovana.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Druh obalu a obsah baleni

Ciry, bezbarvy roztok v lahviéce z hnédého skla (t¥ida III) s polypropylenovym
aplikatorem a uzaveérem.

Velikosti baleni: 50 ml nebo 100 ml sklenéné lahvicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Aplikatorem po otevieni lahve lehce natirat smérem doll po postizenych mistech.
Zaroven provadét prsty masaz hlavy za ucelem odstranéni mazu z vlasovych folikult a
mazovych zlaz. K posileni t¢inku Alpicortu se doporucuje pied aplikaci roztoku umyt
pokozku hlavy.
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