CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alpicort E (2 mg + 0,05 mg + 4 mg)/ml ptyn na skoér

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml ptynu na skarzawiera 2 mg prednizolor{@rednisolonum), 0,05 mg estradiolu benzoesanu
(Estradiolum) i 4 mg kwasu salicyloweg@\cidum salicylicum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikopglenowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skég

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Alpicort E jest wskazany do stosowania u doroshyolvieku od 18 lat.
W przebiegu rénych postaci tysienia, zwlaszcza w tysieniu andnogalenym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Stosowa jeden raz na dabnajlepiej wieczorem.

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

W tym celu nanosiprodukt otworem aplikatora skierowanym do dotuleczone miejsca.

Nastpnie masowa palcami skag gtowy przez 2—3 minuty.

Czas trwania leczenia matych powierzchni nie posvinze wzgidu na obecni@ prednizolonu w
roztworze, by dtuzszy niz 2—3 tygodnie. Dawiadczenie kliniczne obejmuje okres leczenia do 6
mieskcy. Nie prowadzono badalotyczcych czasu utrzymywaniagsiliziatania po odstawieniu leku.

Dzieci i mtodzie,

Alpicort E jest przeciwwskazany do stosowania wediziv wieku do 18 lat (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Do stosowania na sk@gtowy.
4.3 Przeciwwskazania

Alpicort E jest przeciwwskazany w:
- nadwraliwosci na substancje czynne lub na kt@iwiek substanej pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1,

- u niemowdt, dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat,
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- w przypadkach nowotworéw estrogenozalgch lub w przypadku ich podejrzenia,
- w przypadku niewyjgnionych krwawié z naradow rozrodczych,

- w okolicach btorsluzowych, w jamie ustnej, do lub w okolicach oczazw okolicach
genitalibw lub wewatrznie,

- w przypadku ospy wietrznej, szczegolnych schost@ry (grulica, kita) i zapalnych reakcji na
szczepienia,

- przy grzybicach i bakteryjnych infekcjach skérnych,

- w przypadku okotoustnych chordb zapalnych skéryalwl podranienia skory wokot ust z

zaczerwienieniem i guzkami) attziku r&zowatego (zaczerwienienie twarzy z ewentualnymi
zapalnymi lub ropnymi pryszczami),

- w wilgotnych lub ostrych schorzeniach skory gtowy.
4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Glikol propylenowy mae powodowa podranienie skory.

Lek Alpicort E ze wzgidu na zawart@ alkoholu izopropylowego mie by stosowany wycznie
zewretrznie na skorze gtowy.

Przy leczeniu przez okres diry niz 2—3 tygodnie nalg/, ze wzgédu na zawart& estrogenu w
roztworze, stosowaszczegolnérodki ostranaosci:

- w przypadku endometriozy lub mastopatii,

- u kobiet, ktore ju przyjmup produkty zawierajce estrogen, leczenie najeprowadzé
wytgcznie podscista kontroh lekarza.

Chronk oczy i blonysluzowe przed kontaktem z produktem.

Zaburzenie widzenia

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek Alpicort E z powodu swojego sktadu peonasilé dziatanie innych zewgtrznie stosowanych
substancji czynnych.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgkdu na zawart® estrogenu lek Alpicort E nie jest wskazany do siamnia w cizy.

Jezeli w trakcie leczenia dojdzie do zaptodnieniagizgi leczenie za pomadeku Alpicort E naley
natychmiast przerwa

Wieksza¢ dostpnych obecnie wynikow badapidemiologicznych odraie niezamierzonej
ekspozycji ptodu na estrogen, nie wykazdyiatania teratogennego lub toksycznego dla ptodu.
Réwniez ze wzgtdu na obecni@ glikokortykosteroidu powinno siunikat stosowania leku Alpicort
E w cigzy.

Podczas diugotrwatego leczenia glikokortykostenmida ciazy moze dogé do wewntrzmacicznego
op&nienia rozwojowego dziecka. Glikokortykosteroidydeéwiadczeniu na zwiegtzach prowadzity
do rozszczepienia podniebienia. Dyskutowane jedtvgiaszone ryzyko rozszczepienia podniebienia
u ludzkich ptodéw po podaniu glikokortykosteroid@npierwszym trymestrze g£iy. Ponadto na
podstawie wynikéw badeepidemiologicznych w paetzeniu z déwiadczeniami na zwietgtach



dyskutuje s} nad tym, czy wewstrzmaciczna ekspozycja na dziatanie glikokortykastdw mae
doprowadzt do schorzé metabolicznych i sercowo-naczyniowych.

W przypadku podania glikokortykosteroidow pod kani@zy istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy
u ptodu, ktére mge wymagéa zastosowania leczenia substytucyjnego u noworodka.

Karmienie piersj

Estrogeny mog mie¢ wptyw na laktagj, poniewa mog zmienia objetosé¢ i sktad mleka ludzkiego. Niewielkie
ilosci estrogendw lub ich metabolity mpgrzenik& do mleka kobiet karmeych i mie€ wplyw na dziecko. Do
mleka ludzkiego przenikajakze glikokortykoidy.

Dlatego podczas leczenia za pomtaku Alpicort E nie naley karmic piersi lub leczenie lekiem
Alpicort E nalery rozpoca¢ dopiero po zakczeniu karmienia piersi

4.7 Whplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Alpicort E nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wp¥ na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Czestasci wystkepowania dziata niepazadanych g okreslone zgodnie z nagbujacg 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 000xst&¢ nieznana (agstasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: nadwraliwos$é skérna

Bardzo rzadko: jak w przypadku wszystkich produktow zawigrajch glikokortykosteroidy, miae
dojs¢ do zmian skérnych (zmniejszenie gréticskory, poszerzenie matych naazrwionasnych,
tworzenie s} pasemek, #dzik sterydowy, okotoustne zapalenie skory, nadngie@wtosienie ciata).

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

Ponadto madiwe 3 krétkotrwate podraznienia skory (np. pieczenie, zaczerwienienie).
Podczas diugotrwatego stosowania wiyailn dawkach lub na dych powierzchniach oraz w
przypadku stosowania niezgodnego z przeznaczenigthwe jest dziatanie ogélnoustrojowe
glikokortykosteroiddw.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktow

Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Wyrobow 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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



W razie przypadkowego prayjia doustnego, szczegolnie przez dzieci, zyapamktaé, ze lek
Alpicort E zawiera alkohol izopropylowy. Jak ddtnie stwierdzono zatéyrzy stosowaniu
miejscowym leku Alpicort E.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o staliataniu, inne mieszanki.
Kod ATC: DO7XA02

Alpicort E zawiera jako skiadnik estrogenowy egteasu benzoesowego naturalnego 17R-estradiolu.
Wiasciwosci farmakologiczne benzoesanu estradialparéwnywalne z wigciwosciami estradiolu.
Niedobor estrogenu powoduje atrofiaskorka oraz ostabienie ukrwienia i przemianyemiiaskory.
Dzialanie estrogenow na naczynia wlosowate wynik@&mych mechanizméw dziatania. Z jednej
strony dziatanie estrogenéw na wzrost wiosoweenaynika z pobudzenia ukrwienia, tzn. stymulacji
przemiany materii. Ponadto istrjabjawy zmniejszenia biologicznie czynnych andraiye5 -
dihydrotestosteron) po zastosowaniu estrogenove. dagkad dziatania estrogenow rozwe sk
nastpujace mechanizmy:

1. Blokada enzymudgreduktazy i tym samym redukcja tworzenialsiologicznie czynnego
dihydrotestosteronu.

2. Konkurencyjna blokada receptoréw androgendwzpeatradiol.

Prednizolon nalezy zgodnie z obecnie powszeghklasyfikach kortykosteroidéw miejscowych — na
stabe (1), umiarkowane (l1), silne (lll), bardzdng (V) — do pierwszej grupy. Tym samym
prednizolon nadaje sszczegdlnie dobrze do leczenia zapalnych dermptriewa nie posiada
istotnego dziatania antyproliferacyjnego.

Kwas salicylowyw stzeniach ntszych nk 0,5 % mae nasilé przenikanie innych substancji
czynnych. Brak jest odpowiednich baddotyczcych leku Alpicort E.

Dodatkowo mana spodziewasie stabego dziatania keratoplastycznego i antymilatylsznego na
skorze glowy powodowanego przez kwas salicylowy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i przenikanie miejscowo aplikowanydtrogenoww istotny sposob zatg od rodzaju
podiaza. W przypadku leku Alpicort Brykazanoze podczas stosowania na owlosionej gtowie (100
cnt powierzchni) catkowite g¢enie estrogenu w moczu nie ulega zmianigd Smiosek ze
benzoesan estradiolu zawarty w leku Alpicort Epallvalniany jest bardzo powoli, albo
metabolizowany jest juw skorze, przez co nie dochodzi do podsaenia sfzenia estrogenu we

krwi. Nalezy wiec spodziewé sie, ze przenikanie i wchtanianigrednizolonu bedzie podobne jak
innych stosowanych naskarnie kortykosteroidow. Gkréltrwania w osoczu wynosi od 2 - 4 godzin,
podczas gdy biologiczny okres poitrwania wynosi3@godzin, poniewasteroid zwjzany w
kompleksie receptoréw cytozolowych déj pozostaje w komérce. Prednizolon, jak kortykasty
fizjologiczne poddawany jest watvobie przemianie materii w biologicznie nieaktywrnyigzek,
gtébwnie wydalany przez nerki.

Jak wynika z badana zwierztach i farmakokinetycznych badaniach u lu#zias salicylowy
przenika szybko zakaie od podtaa i innych czynnikbw wptywagych na penetragj(np. stan skory).
Wchianianie przezskorne zytisza st w przypadku dermatoz, wygtujacych wraz z zapalnymi lub
ogniskowymi zmianami skornymi. Ogélnoustrojokwas salicylowymetabolizowany jest do kwasu
salicylurowego, glukoronidéw, kwasu gentyzynowegmlsdnie kwasu dihydroksybenzoesoweqo i
jest gtownie wydalany przez nerki. Okres poftrwakiaasu salicylowego wynosi od 2—3 godzin.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Wyniki bada nadestrogenemposiadaj, z powodu istotnych edic pomedzy poszczegblinymi
gatunkami zwiergt doswiadczalnych oraz w poréwnaniu do ludzi, tylko agcaory wartasé w
odniesieniu do ludzi.

U zwierat estrogeny jaw stosunkowo matych dawkach wykazywaly dziatamdgoletalne;
zaobserwowano niedorozwdj uktadu moczowego i pteigaovi feminizag meskich ptodéw.
Dane przedkliniczne z bai&konwencjonalnych przewleklej toksyczeg genotoksyczriwi i
rakotworczdci nie wykazaly szczegolnego ryzyka dla ludzi zatkiem tego opisanegojuwe
wczesniejszych rozdziatach informacji specjalistyczne;.

Glikokortykosteroidy w doswiadczeniach na zwiegtach r@énych gatunkow
indukowalty efekt teratogenny (rozszczepienie pduei@a, niedorozwo;
szkieletu). U szczurow zaobserwowano wyelnie cyzy oraz utrudniony
pordd. Ponadto przgcie, masa urodzeniowa oraz przyrost masy ciata

potomstwa ulegty redukcji. Nie zaobserwowano wptyveuptodnéc.

Badania na zwiettach wykazaty réwnig ze podawanie kortykosteroidéw w dawkach
terapeutycznych podczagzy zwicksza ryzyko schorzesercowo-naczyniowych i (lub) zabufze
przemiany materii w dorostym wieku oraz wptywa @a@szczenie receptorow kortykosteroidow,
neuroprzekanikbw oraz na zachowanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, argininayoda oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30 °C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu, w
celu ochrony przeéwiattem.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

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

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib 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

Faks.: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2802
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO

OBROTU /DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 24.06.1999
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.06.2014

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



