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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Alpicort 2 mg/ml + 4 mg/ml dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml dermélneho roztoku obsahuje 2 mg prednizolénu a 4 mg kyseliny salicylove;.

Pomocna latka so zndmym ¢inkom

1 ml dermélneho roztoku obsahuje 50 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na lie¢bu psoriazy (lupienky) vo vlasatej Casti hlavy, seboroickej dermatitidy
(ochorenia mazovych zliaz), nadmerného mastenia vlasov. Dalej je jeho pouzitie vhodné pri réznych
typov vypadavania vlasov (alopéciach), napr. po infekénych chorobach, pri alopecia areata vsetkych
typov (kruhovité vypadavanie vlasov), pri vypadavani vlasov pri seborei.

Alpicort je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom star§im ako 3 roky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Alpicort sa nanasa 1-krat denne, pokial’ mozno vecer. Ked’ zapalové prejavy ustlipia, sta¢i roztok
nanasat’ 2- az 3-krat tyzdenne.

Nanasa sa aplikatorom s otvorom obratenym smerom nadol a zl'ahka sa nim pohybuje ponad
postihnuté miesta.

Dizka lietby zavisi od typu a priebehu ochorenia, lekér ju stanovuje individuélne.

Vzhl'adom na obsah kortikosteroidu sa nema Alpicort nanasat’ na malé plochy dlhsie ako 2 — 3 tyzdne.
K dispozicii st klinické skiisenosti s lieCbou trvajucou 6 mesiacov. Neskumalo sa, ako dlho pretrvava
ucinok po vysadeni lieku.

Pediatricka populacia

Alpicort sa moze pouzivat’ u dospievajucich a deti starSich ako 3 roky.
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Alpicort je kontraindikovany u deti mladsich ako 3 roky (pozri ¢ast’ 4.3).
U deti sa ma liek pouzivat’ len kratkodobo a na malé plochy (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Liek sa nanasa na pokozku hlavy.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deti do 3 rokov.
- Aplikacia na sliznice, v ustach, do o¢i alebo v okoli o¢i, v oblasti genitalii alebo vnutorne.
- Ov¢ie kiahne, Specifické kozné ochorenia (tuberkuldza, syfilis) a zapalové reakcie

na ockovanie.
- Mykoza a bakterialna kozna infekcia.
- Perioralna dermatitida a rosacea.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Alpicort je ur€eny len na vonkajsie pouzitie na pokozku osobitne preto, ze obsahuje izopropylalkohol.

Alpicort obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 ml dermalneho roztoku (¢o zodpoveda priblizne 180 mg
propylénglykolu na davku).Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt’
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hladsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pediatrickd populécia

K dispozicii nie st dostatocné klinické tidaje o pouziti tohto lieku u deti. Ak sa tento liek pouziva
u deti, denna davka kyseliny salicylovej nesmie presiahnut’ 2 mg (t. j. 50 ml Alpicortu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Alpicort méze vzhl'adom na svoje zlozenie zosilnit’ u¢inok inych lieciv urCenych na vonkajsie
pouZitie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Pocas gravidity sa Alpicort nema pouzivat’ z dovodu obsahu kyseliny salicylovej, s vynimkou
aplikacie na malé plochy (na plochu mensiu nez 5 cm?).

Pri dlhodobe;j liecbe kortikoidmi pocas gravidity nemozno vylaéit’ poruchy rastu plodu. V pokusoch
na zvieratach spdsobil prednizolon razstep podnebia (pozri Cast’ 5.3). Diskutuje sa o zvySenom riziku
raz§tepu podnebia u 'udského plodu zapri¢ineného pouzivanim kortikoidov pocas prvého trimestra.
Ak sa kortikoidy podavaju na konci gravidity, existuje u plodu riziko atrofie kory nadobli¢iek, ktora si
modze vyzadovat’ postupnu substitucnu liecbu novorodenca.
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Dojcenie

Kortikoidy prestupuju v malych mnozstvach do materského mlieka (maximalne 0,23 % jednotlivej
davky). Pri davkach do 10 mg/dei je mnozstvo, ktoré prestupuje do materského mlieka, prili§ nizke
na detekciu. Skodlivy u¢inok na dojé¢a sa doteraz nezaznamenal. Napriek tomu sa ma pocas dojéenia
indikacia prisne nastavit. Pomer koncentracii lieCiva ,,mlieko/plazma® sa pri vyssich davkach zvysuje
(25 % sérovej koncentracie lieciva v mlieku pri ddvke 80 mg prednizoldénu/dei1), preto sa v takychto
pripadoch odporuca dojcenie ukoncit’.

Fertilita

Utinok Alpicortu na fertilitu sa nehodnotil (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alpicort nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a tried organovych systémov. Frekvencia vyskytu neziaducich
ucinkov je definovana nasledovne:

vel'mi ¢asté > 1/10,

casté > 1/100 az < 1/10,

mene;j Casté > 1/1 000 az < 1/100,

zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000,

vel'mi zriedkavé < 1/10 000,

nezndme (z dostupnych udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé
- alergické kozné reakcie (alergicky kontaktny ekzém).

Velmi zriedkaveé
- kozné zmeny (atrofia koze, teleangiektazia, strie, steroidné akné, perioralna dermatitida,

hypertrich6za).

Poruchy oka

Nezname
- rozmazané videnie (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

Okrem toho sa moze vyskytnat’ kratkodobé podrazdenie koze (napr. palenie, s¢ervenenie).

Systémové neziaduce ucinky kortikoidov sa mézu vyskytnut,, ak sa liek pouziva dlhSie vo vysokych
davkach alebo na vel'ké plochy alebo ak sa pouziva mimo schvalenej indikéacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Intoxikacia po lokalnej aplikacii Alpicortu sa dosial’ nezaznamenala.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak nahodou ddjde k pozitiu lieku, treba mysliet’ — najméa u deti — na to, Ze Alpicort obsahuje
izopropylalkohol.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dematologické lieciva; kortikosteroidy slabo U¢inné,
iné kombinacie; ATC kod: DO7XAO02.

Prednizoldon

Prednizoldn patri medzi slabo G¢inné topické kortikoidy a je osobitne vhodny na liecbu ¢isto
zapalovych dermatdz bez hypeproliferacného uc¢inku.

Kyselina salicylova

Kyselina salicylova méze v koncentraciach do 0,5 % posobit’ najma tak, ze ul'ahcuje penetraciu inych
lieCiv. Zodpovedajuce skuSania s Alpicortom zatial’ nie su k dispozicii.

Kyselina salicylova posobi po naneseni na pokozku keratolyticky a mé protizapalovy ti¢inok; ma aj
slaby antimikrobialny i¢inok na grampozitivne a gramnegativne baktérie, patogénne kvasinky, plesne
a dermatofyty. Keratolyticky ucinok sa zaklada na priamom posobeni na intercelularne tmeliace
zlozky alebo desmozomy.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Studie tykajuce sa farmakokinetiky lie¢iv Alpicortu nie st k dispozicii. Avak na zaklade vieobecne
znameho spravania sa alkoholickych roztokov mozno predpokladat, ze lieCiva z Alpicortu v pokozke
uplne uvolnia.

Prednizolon

Kyselina salicylova svojim podpornym penetracnym ucinkom zvysuje absorpciu prednizolonu

do pokozky.

Pri prednizolone sa o¢akava penetracia a absorpcia typicka pre dermalne aplikované kortikoidy.
Plazmaticky polcas je 2 — 4 hodiny, zatial’ co biologicky polcas je 12 — 36 hodin, pretoze steroid
viazany na receptorovy komplex v cytozole zotrvava v bunke dlhsie. Tak ako endogénne kortikoidy,
aj prednizolon sa metabolizuje v peceni na biologicky neaktivne zlG¢eniny, ktoré sa vylucuju prevazne
oblickami.

Kyselina salicylova

Pokusy na zvieratach a farmakokinetické studie u I'udi ukazali, Ze kyselina salicylova penetruje

do koze rychlo — v zavislosti od zakladu liekovej formy a faktorov ovplyvnujicich penetraciu (napr.
stav pokozky). Perkutanna absorpcia sa zvysuje pri psoriatickej erytrodermii a dermat6zach
sprevadzanych zapalovymi alebo erozivnymi zmenami koze. Systémovo sa kyselina salicylova
metabolizuje na kyselinu salicylurovi, glukuronidy, kyselinu gentisovu alebo kyselinu
dihydroxybenzoovu a vylu€uje sa prevazne oblickami. Plazmaticky pol¢as kyseliny salicylovej je

2 — 3 hodiny.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Akutna toxicita
Prednizolon

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii skiimajacich prednizolén z hl'adiska
potencialu pre akitnu toxicitu, neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Kyselina salicylovad

Pri topickej aplikacii kyseliny salicylovej zavisi vyskyt zriedkavych intoxikacii od liekovej formy,
aplikovaného mnozstva kyseliny salicylovej, plochy, na ktoru sa aplikuje, dizky lie¢by, frekvencie
liecby a dermatologického obrazu ochorenia. Skoré priznaky intoxikacie salicylatmi sa ocakavaju iba
pri sérovych koncentraciach vyssich nez 30 mg/dl. Pri spravnom pouziti sa vSak tazko dosiahne
sérova koncentracia vyssia nez 5 mg/dl. Lokalne podrazdenie sa vyskytuje pri pouzivani pripravkov
obsahujucich viac ako 5 % kyseliny salicylove;.

Subchronicka/chronické toxicita

Prednizolon

Po dennom intraperitonealnom podavani prednizoléonu v davke 33 mg/kg telesnej hmotnosti pocas
7 — 14 dni potkanom sa na Langerhansovych ostrovéekoch pozorovali mikroskopické zmeny

v optickom a elektrénovom mikroskope. Tzv. Cushingov syndrom mozno pozorovat’ u l'udi

po dlhodobom (dlhsie nez 14 dni) peroralnom podavani mnozstva presahujuceho 7,5 mg/den.

V pokusoch na kralikoch doslo k poskodeniu pecene nasledkom denného podavania 2 — 3 mg/kg
telesnej hmotnosti pocas 2 — 4 tyzdnov. Ak sa liek nanasa na postihnuté miesta, takéto pripady sa
vyskytuju vel'mi zriedkavo ako désledok dlhodobého pouzivania na velké plochy, osobitne pri
okluzii.

Po niekol’kotyzdiiovom podéavani davky 0,5 — 5 mg/kg telesnej hmotnosti morcatdm a 4 mg/kg
telesnej hmotnosti psom sa zaznamenali histotoxické ucinky v zmysle svalovej nekrozy.

Kyselina salicylova

Pri perkutannom pouzivani kyseliny salicylovej (sérova hladina sotva vyssia nez 5 mg/dl) sa
neocakavaju ziadne toxické ucinky. Skoré priznaky intoxikacie kyselinou salicylovou sa objavuju az
pri sérovej hladine vyssej ako 30 mg/dl.

Nie st dostupné $tadie na zvieratach tykajuce sa dlhodobej dermalnej aplikaciou kyseliny salicylovej
(pozri akutna toxicita).

Karcinogenita/mutagenita

Vysledky pokusov s prednizoléonom alebo kyselinou salicylovou neodhalili ziadne klinicky relevantné
genotoxické vlastnosti.

Reprodukéna toxicita

Prednizolon

Prednizolon vyvolava v stadiach na zvieratach u mysi, Skreckov a kralikov razstep podnebia.

Pri parenteralnom podavani sa u potkanov vyskytli zanedbateI'né anomalie lebky, sanky a jazyka.
Pozorovali sa intrauterinné poruchy rastu (pozri aj Cast’ 4.6).

Po dlhodobom podéavani vysokych davok prednizolonu (30 mg/dent minimalne pocas 4 tyzdnov)
sa pozorovali reverzibilné poruchy spermatogenézy, ktoré pretrvavali este niekol'ko tyzdnov

po vysadeni lieCiva.
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Kyselina salicylova

Pokusy na zvieratach preukazali u viacerych druhov zvierat teratogénne ucinky pri vysokych
peroralnych dévkach kyseliny salicylovej. Po prenatalnej expozicii sa zaznamenali poruchy
implantacie, embryotoxicke a fetotoxické ucinky (znizena pérodna hmotnost’) a poruchy ucenia sa
u potomkov. Takéto reakcie sa po lokalnej aplikacii nezaznamenali, ked’Ze sa spravidla nedosiahnu
toxikologicky vyznamné koncentracie v sére (pozri akutna toxicita).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

arginin
izopropylalkohol
propylénglykol
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Sklenenu fl'asu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cira, bezfarebna kvapalina vo fT'asi z hnedého skla (triedy IIT) s polypropylénovym aplikatorom
a uzaverom.

Velkosti balenia: 50 ml alebo 100 ml sklenené fTaSe.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

v

6.6  Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

33611 Bielefeld

Nemecko

Telefon: +49 521 8808-05

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com



mailto:aw-info@drwolffgroup.com

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02211-Z1B

8. REGISTRACNE CISLO

46/0687/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. novembra 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 18. oktobra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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