CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Alpicort E (2 mg + 0,05 mg + 4 mg)/ml ptyn na skore

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml ptynu na skére zawiera 2 mg prednizolonu (Prednisolonum), 0,05 mg estradiolu benzoesanu
(Estradiolum) i 4 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum)

Substancje pomocnicze: 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

W przebiegu réznych postaci lysienia, zwlaszcza w tysieniu androgenozaleznym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob stosowania: Do stosowania na skore glowy.

Stosowac jeden raz na dobg, najlepiej wieczorem.

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

W tym celu nanosi¢ preparat otworem aplikatora skierowanym do dotu, na leczone miejsca.
Nastepnie masowac placami skore glowy przez 2-3 minuty.

Czas trwania leczenia matych powierzchni nie powinien, ze wzgledu na obecnos¢ prednizolonu w
roztworze, by¢ dluzszy niz 2 — 3 tygodnie. Doswiadczenie kliniczne o obejmuje okres leczenia do 6
miesiecy. Nie prowadzono badan dotyczacych czasu utrzymywania si¢ dziatania po odstawieniu
leku.

4.3 Przeciwwskazania

Alpicort E jest przeciwwskazany w:

— w przypadku nadwrazliwosci (alergii) na prednizolon, kwas salicylowy, benzoesan estradiolu,
glikol propylenowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw leku Alpicort E (patrz punkt
6.1.),

— uniemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

— w przypadkach nowotworéw estrogenozaleznych lub w przypadku ich podejrzenia,

— w przypadku niewyjasnionych krwawien z narzadéw rozrodczych,

— w okolicach blon $luzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczu oraz w okolicach

genitaliow lub wewnetrznie,

— w przypadku ospy wietrznej, szczegolnych schorzen skory (gruzlica, kita) i zapalnych reakcji na

szczepienia,

— przy grzybicach i bakteryjnych infekcjach skornych,

— w przypadku okotoustnych chorob zapalnych skéry (objawy podraznienia skory wokot ust z
zaczerwienieniem i guzkami) i tradziku r6zowatego (zaczerwienienie twarzy z ewentualnymi
zapalnymi lub ropnymi pryszczami),

w wilgotnych lub ostrych schorzeniach skory glowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Glikol propylenowy moze wywotywac¢ podraznienie skory.
Lek Alpicort E ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu izopropylowego moze by¢ stosowany wytgcznie
zewnetrznie na skorze glowy.

Przy leczeniu przez okres dtuzszy niz 2-3 tygodnie nalezy, ze wzglgdu na zawarto$¢ estrogenu w
roztworze, stosowac szczegolne srodki ostroznosci:

- w przypadku endometriozy lub mastopatii,

- u kobiet, ktore juz przyjmuja preparaty zawierajace estrogen, leczenie nalezy prowadzi¢
wylacznie pod Scista kontrola lekarza.
Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z preparatem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lek Alpicort E z powodu swojego sktadu moze nasila¢ dzialanie innych zewnetrznie stosowanych
substancji czynnych.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza:

Ze wzgledu na zawartos$¢ estrogenu lek Alpicort E nie jest wskazany do stosowania w cigzy.

Jezeli w trakcie leczenia dojdzie do zaptodnienia i cigzy, leczenie za pomocg leku Alpicort E nalezy
natychmiast przerwac.

Wiekszos¢ dostepnych obecnie wynikdéw badan epidemiologicznych odno$nie niezamierzonej
ekspozycji ptodu na estrogen, nie wykazuja dziatania teratogennego lub toksycznego dla ptodu.
Rowniez ze wzgledu na obecnos¢ glikokortykosteroidu powinno si¢ unikaé stosowania leku
Alpicort E w ciazy.

Podczas dlugotrwalego leczenia glikokortykosteroidami w cigzy moze dojs¢ do
wewnatrzmacicznego opoznienia rozwojowego dziecka. Glikokortykosteroidy w do§wiadczeniu na
zwierzetach prowadzily do rozszczepienia podniebienia. Dyskutowane jest podwyzszone ryzyko
rozszczepienia podniebienia u ludzkich ptodéw po podaniu glikokortykosteroidéw w pierwszym
trymestrze cigzy. Ponadto na podstawie wynikéw badan epidemiologicznych w polaczeniu z
doswiadczeniami na zwierzgtach dyskutuje si¢ nad tym, czy wewnatrzmaciczna ekspozycja na
dzialanie glikokortykosteroidow moze doprowadzi¢ do schorzen metabolicznych i sercowo-
naczyniowych.

W przypadku podania glikokortykosteroidow pod koniec cigzy istnieje ryzyko zaniku kory
nadnerczy u ptodu, ktére moze wymagac zastosowania leczenia substytucyjnego u noworodka.

Karmienie piersia: estrogeny moga mie¢ wptyw na laktacj¢, poniewaz moga zmienia¢ objetosc i
sktad mleka ludzkiego. Niewielkie ilosci estrogenow lub ich metabolity moga przenika¢ do mleka
kobiet karmigcych i mie¢ wplyw na dziecko. Do mleka ludzkiego przenikajg takze glikokortykoidy.
Dlatego podczas leczenia za pomocg leku Alpicort E nie nalezy karmi¢ piersig lub leczenie lekiem
Alpicort E nalezy rozpoczaé¢ dopiero po zakonczeniu karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Alpicort E nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10.000 do <1/1.000) moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ skorna.

Bardzo rzadko (<1/10.000) moze, jak w przypadku wszystkich preparatow zawierajacych
glikokortykosteroidy, dojs¢ do zmian skornych (zmniejszenie grubosci skory, poszerzenie matych
naczyn krwiono$nych, tworzenie si¢ pasemek, tradzik sterydowy, okotoustne zapalenie skory,
nadmierne owlosienie ciata).

Ponadto mozliwe sg krétkotrwate podraznienia skory (np. pieczenie, zaczerwienienie).



Podczas dlugotrwatego stosowania w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach oraz w
przypadku stosowania niezgodnego z przeznaczeniem mozliwe jest dziatanie ogdlnoustrojowe
glikokortykosteroidow.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego przyjecia doustnego, szczegdlnie przez dzieci, nalezy pamigtac, ze lek
Alpicort E zawiera alkohol izopropylowy. Jak dotad nie stwierdzono zatru¢ przy stosowaniu
miejscowym leku Alpicort E.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, stabym dzialaniu, inne mieszanki.
Kod ATC: D07XA02

Alpicort E zawiera jako sktadnik estrogenowy ester kwasu benzoesowego naturalnego 178-
estradiolu. Wtasciwosci farmakologiczne benzoesanu estradiolu sg porownywalne z wlasciwos$ciami
estradiolu. Niedobor estrogenu powoduje atrofi¢ naskorka oraz ostabienie ukrwienia i przemiany
materii skory. Dziatanie estrogendow na naczynia wlosowate wynika z r6znych mechanizmow
dzialania. Z jednej strony dziatanie estrogenow na wzrost wlosow moze wynikac z pobudzenia
ukrwienia, tzn. stymulacji przemiany materii. Ponadto istniejg objawy zmniejszenia biologicznie
czynnych androgenéw (5 -dihydrotestosteron) po zastosowaniu estrogendw. Jako zasad¢ dziatania
estrogenow rozwaza si¢ nastepujace mechanizmy:

1. Blokada enzymu 5a-reduktazy i tym samym redukcja tworzenia si¢ biologicznie czynnego
dihydrotestosteronu.

2. Konkurencyjna blokada receptorow androgenow przez estradiol.

Prednizolon nalezy zgodnie z obecnie powszechna klasyfikacja kortykosteroidow miejscowych — na
stabe (I), umiarkowane (II), silne (II1), bardzo silne (IV) — do pierwszej grupy. Tym samym
prednizolon nadaje si¢ szczeg6lnie dobrze do leczenia zapalnych dermatoz, poniewaz nie posiada
istotnego dzialania antyproliferacyjnego.

Kwas salicylowy w stgzeniach nizszych niz 0,5 % moze nasila¢ przenikanie innych substancji
czynnych. Brak jest odpowiednich badan dotyczacych leku Alpicort E.

Dodatkowo mozna spodziewac si¢ stabego dziatania keratoplastycznego i antymikrobiotycznego na
skorze glowy powodowanego przez kwas salicylowy.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie i przenikanie miejscowo aplikowanych estrogenéw w istotny sposob zalezy od rodzaju
podioza. W przypadku leku Alpicort E wykazano, ze podczas stosowania na owlosionej glowie (100
cm’ powierzchni) catkowite stezenie estrogenu w moczu nie ulega zmianie. Stad wniosek, ze
benzoesan estradiolu zawarty w leku Alpicort E, albo uwalniany jest bardzo powoli, albo
metabolizowany jest juz w skorze, przez co nie dochodzi do podwyzszenia st¢zenia estrogenu we
krwi.

Nalezy wigc spodziewac si¢, ze przenikanie i wchtanianie prednizolonu bedzie podobne jak innych
stosowanych naskdrnie kortykosteroidow. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 2 - 4 godzin,
podczas gdy biologiczny okres pottrwania wynosi 12 — 36 godzin, poniewaz steroid zwigzany w
kompleksie receptoréw cytozolowych dtuzej pozostaje w komorce. Prednizolon, jak kortykosteroidy
fizjologiczne poddawany jest w watrobie przemianie materii w biologicznie nieaktywny zwiazek,
gtéwnie wydalany przez nerki.

Jak wynika z badan na zwierzetach i farmakokinetycznych badaniach u ludzi, kwas salicylowy
przenika szybko zaleznie od podtoza i innych czynnikow wplywajacych na penetracje (np. stan
skory). Wchtanianie przezskorne zwigksza si¢ w przypadku dermatoz, wystepujacych wraz z
zapalnymi lub ogniskowymi zmianami skérnymi. Ogoélnoustrojowo kwas salicylowy
metabolizowany jest do kwasu salicylurowego, glukoronidéw, kwasu gentyzynowego wzglednie



kwasu dihydroksybenzoesowego i jest gtdéwnie wydalany przez nerki. Okres poéttrwania kwasu
salicylowego wynosi od 2 - 3 godzin.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan nad estrogenem posiadaja, z powodu istotnych réznic pomiedzy poszczegolnymi
gatunkami zwierzat doswiadczalnych oraz w poréwnaniu do ludzi, tylko ograniczong warto$¢
znaczenia w odniesieniu do ludzi.

U zwierzat estrogeny juz w stosunkowo matych dawkach wykazywaty dzialanie embrioletalne;
zaobserwowano niedorozwoj uktadu moczowego i piciowego i feminizacje meskich ptodow.
Dane przedkliniczne z badah konwencjonalnych przewlektej toksycznos$ci, genotoksycznosci i
rakotworczos$ci nie wykazaty szczegdlnego ryzyka dla ludzi z wyjatkiem tego opisanego juz we
wczesniejszych rozdziatach informacji specjalistyczne;.

Glikokortykosteroidy w doswiadczeniach na zwierzgtach réznych gatunkoéw indukowaty efekt
teratogenny (rozszczepienie podniebienia, niedorozwoj szkieletu). U szczurow zaobserwowano
wydtuzenie ciazy oraz utrudniony pordd. Ponadto przezycie, masa urodzeniowa oraz przyrost masy
ciata potomstwa ulegly redukcji. Nie zaobserwowano wptywu na ptodnosc¢.

Badania na zwierzgtach wykazaty réwniez, ze podawanie kortykosteroidow w dawkach
terapeutycznych podczas cigzy zwigksza ryzyko schorzen sercowo-naczyniowych i (lub) zaburzen
przemiany materii w dorostym wieku oraz wptywa na zageszczenie receptorow kortykosteroidow,
neuroprzekaznikdw oraz na zachowanie.

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 $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ 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 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalos$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. August Wolff GmbH & Co.



Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld,

Niemcy

Tel.:  +49 (0)521 8808-05

Fax:  +49 (0)521 8808-334

E-mail: info@wolff-arzneimittel.de
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