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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alpicort (2 mg + 4 mg)/ml plyn na skore
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu na skérg zawiera 2 mg prednizolonu (Prednisolonum) i 4 mg kwasu salicylowego
(Acidum salicylicum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wypadanie wlosow w przebiegu chorob takich jak: tuszczyca owtosionej skory gtowy, wyprysk
lojotokowy, tojotok, tysienie plackowate, rozlane wypadanie wlosow, jak rowniez po zakazeniach
ogolnoustrojowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Stosowac¢ jeden raz na dobg, najlepiej wieczorem.

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

W tym celu nanosi¢ produkt otworem aplikatora skierowanym do dotu, na leczone miejsca.
Nastgpnie masowac palcami skore glowy przez 2—3 minuty.

Czas trwania leczenia matych powierzchni nie powinien, ze wzglgdu na obecno$¢ w roztworze
prednizolonu, by¢ dtuzszy niz 2-3 tygodnie. Doswiadczenie kliniczne obejmuje okres leczenia do 6
miesigcy. Nie prowadzono badan dotyczacych czasu utrzymywania si¢ dziatania po odstawieniu
produktu.

Drzieci i mlodziez

Alpicort jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku 0-12 lat (patrz punkt 4.3).

U dzieci powyzej 12 lat produkt nie powinien by¢ stosowany na zbyt duzg powierzchnig ciata
i (lub) przez zbyt dlugi czas.

Sposdb stosowania
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Do stosowania na skore glowy.

4.3  Przeciwwskazania
Alpicort jest przeciwwskazany:

- w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat,

- w okolicach bton §luzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczu oraz w okolicach
genitaliow, wzglednie wewnetrznie,

- w przypadku ospy wietrznej, szczegolnych schorzen skory (gruzlica, kita) i zapalnych
reakcjach na szczepienia,

- przy grzybicach i bakteryjnych zakazeniach skornych,

- w przypadku okotoustnych chorob zapalnych skory (objawy podraznienia skory wokot ust z
zaczerwienieniem i guzkami) i tragdziku rézowatego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.
Produkt Alpicort ze wzglgedu na zawarto$¢ alkoholu izopropylowego moze by¢ stosowany wytacznie
zewngtrznie.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci nie wolno przekracza¢ dobowej dawki 0,2 g kwasu salicylowego (= 50 ml produktu
Alpicort).
Chroni¢ oczy 1 btony §luzowe przed kontaktem z produktem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alpicort ze wzgledu na sktad moze nasila¢ dziatanie innych zewnetrznie stosowanych substancji
czynnych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W cigzy produkt Alpicort nie powinien by¢ stosowany ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego,

z wyjatkiem stosowania na matych powierzchniach (powierzchnia mniejsza niz 5 cm?).

Podczas dlugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami w okresie cigzy, nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia ptodu. Prednizolon stosowany w probach na zwierzetach prowadzit do rozszczepienia
podniebienia (patrz 5.3). Dyskutowane jest podwyzszone ryzyko rozszczepienia podniebienia u
ludzkich ptodéw po podaniu glikokortykoidow w pierwszym trymestrze cigzy. W przypadku podania
glikokortykosteroidow pod koniec cigzy istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy u ptodu, ktdre moze
wymagac zastosowania leczenia substytucyjnego u noworodka.
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Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka matki (do 0,23% pojedynczej
dawki). W przypadku dawek do 10 mg/dobe, ilo$¢ prednizolonu przenikajaca do mleka matki jest
$ladowa. Nie stwierdzono jak dotad uszkodzenia u niemowlat. Mimo to wskazanie do zastosowania
produktu w okresie karmienia piersig powinno by¢ doktadnie rozwazone. Stosunek stezenia
prednizolonu znajdujacego si¢ w mleku do stgzenia w osoczu zwicksza si¢ w przypadku stosowania
wiekszych dawek (stezenie w osoczu stanowi 25% zawartosci prednizolonu w mleku, przy podawaniu
80 mg prednizolonu na dobe) i w takich przypadkach zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Alpicort nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwaniamaszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestosci wystegpowania dziatan niepozadanych sg okreslone zgodnie z nastgpujgca konwencja:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: nadwrazliwo$¢ skorna (alergiczny wykwit kontaktowy)

Bardzo rzadko:zmiany skoérne (zmniejszenie grubosci skory, poszerzenie matych naczyn
krwionosnych, tworzenie sie pasemek, tradzik sterydowy, okotoustne zapalenie skéry, nadmierne
owlosienie ciata)

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

Ponadto mozliwe sa krotkotrwate podraznienia skory (np. pieczenie, zaczerwienienie).

Podczas dlugotrwatego stosowania (ponad 2—-3 tygodnie) lub na duzych powierzchniach (np. cata
skora glowy) oraz w przypadku stosowania niezgodnego z przeznaczeniem mozliwe jest dziatanie
ogolnoustrojowe kortykosteroidow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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W razie przypadkowego przyjecia doustnego, szczegolnie przez dzieci, nalezy pamigtac, ze produkt
Alpicort zawiera alkohol izopropylowy. Jak dotad nie stwierdzono zatru¢ przy stosowaniu
miejscowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, stabe; kortykosteroidy w produktach ztozonych.
Kod ATC: DO7XA02

Prednizolon nalezy do stabo dziatajagcych miejscowo kortykosteroidéw i nadaje si¢ szczegdlnie
dobrze do leczenia czysto zapalnych dermatoz bez efektu hiperproliferacyjnego.

Kwas salicylowy w stezeniach mniejszych niz 0,5 % moze nasila¢ przenikanie innych substancji
czynnych. Brak jest odpowiednich badan dotyczacych produktu Alpicort.

Dodatkowo mozna spodziewac si¢ stabego dziatania keratoplastycznego i przeciwbakteryjnego na
skorze gtowy, powodowanego przez kwas salicylowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych farmakokinetyki substancji czynnych zawartych w produkcie
Alpicort. Jednakze na podstawie ogoélnie znanego zachowania roztworow alkoholowych mozna
przypuszczaé ze substancje czynne produktu Alpicort sg catkowicie uwalniane w skorze.

Nalezy wiec spodziewac sie, ze przenikanie i wchtanianie prednizolonu bgdzie podobne, jak innych
stosowanych naskornie kortykosteroidow. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 2—4 godzin, podczas
gdy biologiczny okres pottrwania wynosi 12-36 godzin, poniewaz steroid zwigzany w kompleksie
receptorow cytozolowych dluzej pozostaje w komorce. Prednizolon, jak inne kortykosteroidy,
fizjologiczne poddawany jest w watrobie przemianie w biologicznie nieaktywny zwigzek, gtownie
wydalany przez nerki.

Jak wynika z badan na zwierzgtach i farmakokinetycznych badaniach u ludzi, kwas salicylowy
przenika szybko zaleznie od podtoza i innych czynnikow wptywajacych na penetracje (np. stan skory).
Wochtanianie przezskorne zwigksza si¢ w erytrodermii tuszczycowej i dermatozach, ktore,
wystepujace wraz z zmianami zapalnymi lub nadzerkami. Ogoélnoustrojowo kwas salicylowy
metabolizowany jest do kwasu salicylurowego, glukoronidow, kwasu gentyzynowego wzglednie
kwasu dihydroksybenzoesowego i jest gtdwnie wydalany przez nerki. Okres pottrwania kwasu
salicylowego wynosi od 2-3 godzin.

Na skutek zwigkszajgcego przenikanie dziatania kwasu salicylowego wchtanianie prednizolonu przez
skore jest wieksze.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra:

W oparciu o badania konwencjonalne dotyczace ostrej toksycznosci prednizolonu dane niekliniczne
nie wskazujg na istotne zagrozenie produktu Alpicort dla cztowieka.

W stosowaniu miejscowym kwasu salicylowego sporadyczne wystepowanie intoksykacji zalezy od
farmaceutycznej postaci, natozonej ilo$ci kwasu salicylowego, powierzchni, na jakg zostaje nalozony,
czasu trwania leczenia, czestosci leczenia i objawow skornych. Wezesnych objawow toksycznosci
salicylanow nalezy spodziewa¢ sie, gdy stezenie w osoczu bedzie wieksze niz 30 mg/dl. Podczas
stosowania zgodnie z przeznaczeniem, st¢zenie w osoczu zwykle nie jest wicksze niz 5 mg/dl.
Miejscowo roztwory 5 % kwasu salicylowego moga powodowac¢ podraznienia.
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Toksyczno$¢ przewlekla:

Po codziennych dootrzewnowych dawkach 33 mg/kg masy ciata stosowanych przez 7 do 14 dni u
szczurow, stwierdzono zmiany pod mikroskopem $wietlnym i elektronowym w wysepkach
Langerhansa. U krélikéw wywotano do§wiadczalne uszkodzenie watroby, stosujac codziennie dawki
w wysokosci 2 do 3 mg/kg masy ciata przez 2 do 4 tygodni. Dzialanie histotoksyczne w postaci
martwicy migs$ni zaobserwowano po wielotygodniowym stosowaniu 0,5 do 5 mg/kg u §winek
morskich i 4 mg/kg u psow.

Brak wynikow badan dlugotrwalego stosowania miejscowego kwasu salicylowego na zwierzetach
(patrz Toksycznosc¢ ostra).

Mutagennos¢:

Dostepne wyniki badan kwasu salicylowego i prednizolonu nie wskazujg na istotne klinicznie
genotoksyczne wlasciwosci.

Toksyczno$¢ reprodukceyjna:

Prednizolon wywotuje w doswiadczeniach na zwierzetach rozszczepienie podniebienia u myszy,
chomikow i krolikow. W aplikacji pozajelitowej zaobserwowano u szczuréw nieznaczne anomalie
budowy czaszki, zuchwy i jezyka. Zaobserwowano wewnatrzmaciczne zaburzenia wzrostu (patrz
rowniez 4.6).

Podczas stosowania wysokich dawek prednizolonu przez dtuzszy okres czasu (30 mg/dobe przez co
najmniej 4 tygodnie) zaobserwowano odwracalne zaburzenia spermatogenezy, ktore po odstawieniu
produktu utrzymywaly si¢ jeszcze przez kilka tygodni.

Kwas salicylowy po podaniu doustnym podczas prob na zwierzgtach u wielu gatunkow zwierzat
powodowat dziatanie teratogenne. Opisywano zaburzenia implantacji, dziatanie toksyczne na
embriony i ptody (zmniejszenie wagi urodzeniowej) oraz zaburzenia uczenia si¢ w kolejnych
pokoleniach po ekspozycji prenatalnej. Nie nalezy spodziewac si¢ dziatania toksycznego przy
stosowaniu zgodnym z przeznaczeniem, poniewaz st¢zenia w osoczu powodujace dziatanie toksyczne
nie sg osiggane (patrz Toksyczno$¢ ostra).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, arginina, woda oczyszczona.
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z aplikatorem i plastikowym zamknigciem (PP) w tekturowym pudetku.

100 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

33611 Bielefeld, NIEMCY

Tel.:  +49 521 8808-05

Fax: +49521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2991

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.06.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17/08/2022




