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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Alpicort F 0,05 mg/ml + 2 mg/ml + 4 mg/ml dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml dermalneho roztoku obsahuje 0,05 mg estradiolbenzoatu, 2 mg prednizoloénu a 4 mg kyseliny
salicylove;j.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

1 ml dermalneho 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

Alpicort F sa pouziva nazmiernenie vypadavania vlasov v telogénnej faze pri miernych zapalovych
ochoreniach pokozky hlavy a na zvysenie hustoty vlasov. Sucasne sa mdZe pozorovat ubytok
dysplastickych/dystrofickych vlasov.

Alpicort F je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Alpicort F sa nanasa 1-krat denne, pokial’ mozno vecer. Ked' zapalové prejavy ustipia, staci 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 lie¢by zavisi od typu a priebehu ochorenia, lekar ju stanovuje individuélne.
Vzhladom na obsah kortikosteroidu sa nemé Alpicort F nanaSat na malé plochy dlhSie ako
2 — 3 tyzdne. K dispozicii st klinické sktisenosti s lieCbou trvajucou 6 mesiacov. Neskumalo sa, ako

dlho pretrvava uc¢inok po vysadeni lieku.

Pediatricka populacia
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Alpicort F je kontraindikovany u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

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 a dospievajtci do 18 rokov.
- Nadory zavislé od estrogénu a podozrenie na takéto nadory.
- Nevysvetlitel'né krvacanie z genitalii.
- Aplikacia na sliznice, v tstach, do oci alebo v okoli o¢i, v oblasti genitalii alebo vnutorne.
- Ovcie kiahne, Specifické kozné ochorenia (tuberkulédza, syfilis) a zapalové reakcie
na oc¢kovanie.
- Mykoza a bakterialna kozna infekecia.
- Perioralna dermatitida a rosacea.
- Akutne alebo mokvajuce ochorenia na temene hlavy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Alpicort F je ur¢eny len na vonkajsie pouzitie na pokozku osobitne preto, Ze obsahuje
izopropylalkohol.

Liecba u zien, ktora trva dlhsie ako 2 — 3 tyzdne, musi prebiechat pod dohl'adom lekara v tychto
pripadoch:

- pritomné endometriéza alebo mastopatia,

- uzivanie liekov obsahujucich estrogén.

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

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa
u pacienta objavia symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna serdézna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hldsené po pouziti systétmovych a lokdlnych kortikosteroidov.

Pediatricka populécia

K dispozicii nie st dostato¢né klinické idaje o pouzivani u deti.
4.5 Liekové a iné interakcie

Alpicort F m6ze vzhl'adom na svoje zloZenie zosilnit' ii€¢inok inych lie¢iv uré¢enych na vonkajsie
pouZzitie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vzhladom na obsah estrogénu nie je Alpicort F indikovany pocas gravidity. Ak d6jde k otehotneniu
pocas lieCby Alpicortom F, lieCbu treba ihned’ prerusit. Vo vacsine epidemiologickych stadii, ktoré su
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v sucasnosti k dispozicii, v ktorych sa skimalo ndhodné vystavenie plodu uc¢inkom estrogénu, sa
nepreukazali teratogénne ani fetotoxické ucinky.

Ak je to mozné, vzh'adom na obsah glukokortikoidov je vhodné vyhnut sa aplikacii Alpicortu F
pocas gravidity. Pri dlhodobej liecbe glukokortikoidmi pocas gravidity méze dojst’ k intrauterinne;j
retardacii rastu dietata. Glukokortikoidy sposobili v pokusoch na zvieratach razstep podnebia.
Diskutuje sa o zvySenom riziku tvorby oralnych razstepov u l'udi v dosledku podavania
glukokortikoidov pocas prvého trimestra. Na zaklade epidemiologickych studii sa v suvislosti

s pokusmi na zvieratach diskutuje tiez o tom, Ze intrauterinna expozicia glukokortikoidom moéze
prispiet’ k vzniku metabolickych a kardiovaskularnych ochoreni v dospelosti. Ak sa glukokortikoidy
podavaju na konci gravidity, plodu hrozi riziko atrofie kdry nadobliciek, ¢o si méze vyzadovat
substitu¢n liecCbu s postupnym znizovanim davok u novorodenca.

Dojcenie

Estrogény mézu ovplyviiovat’ dojéenie, pretoZe m6zu zmenit mnozstvo a zlozenie materského mlieka.
Malé mnozstva estrogénu alebo jeho metabolitov sa mézu vylucovat’ do materského mlieka, ¢o moze
mat’ vplyv na dieta.

Glukokortikoidy prechadzaju aj do materského mlieka.

Preto sa pocas liecby Alpicortom F nema dojcit’, resp. lieCba Alpicortom F sa nema zac¢inat’ pocas
dojcenia, ale az po jeho skonceni.

Fertilita

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat stroje

Alpicort F nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoradené podrla tried organovych systémov. Frekvencia vyskytu neziaducich
ucinkov je definovana nasledovne:

vel'mi Casté > 1/10,

casté > 1/100 az < 1/10,

menej Casté > 1/1 000 az < 1/100,

zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000,

vel'mi zriedkavé < 1/10 000,

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé
- alergické kozné reakcie (alergicky kontaktny ekzém).

Velmi zriedkavé
- kozné zmeny (atrofia koze, teleangiektazia, strie, steroidné akné, perioralna dermatitida,
hypertrich6za).

Poruchy oka

Nezname
- rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4).
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Okrem toho sa mdze vyskytnut’ kratkodobé podrazdenie koze (napr. palenie, sCervenenie).

Systémové neziaduce ucinky kortikoidov sa mézu vyskytnut, ak saliek pouziva dlhsie vo vysokych
davkach alebo na vel'ké plochy alebo ak sa pouziva mimo schvéalenej indikacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 F sa dosial’ nezaznamenala.

Ak nahodou dojde k pozitiu lieku, treba mysliet’ — najmé u deti — na to, Ze Alpicort F obsahuje
izopropylalkohol.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dematologické lie¢iva; kortikosteroidy slabo t¢inné,
iné kombinacie; ATC kod: DO7XA02.

Estradiolbenzoat

Alpicort F obsahuje ako estrogénovu zlozku ester kyseliny benzoovej prirodzeného

17B- estradiolu. Farmakologické vlastnosti estradiolbenzoatu si porovnatelné s estradiolom.
Nedostatok estrogénu sposobuje atrofiu epidermy, znizenie prekrvenia a metabolizmu v pokozke.
Utinnost estrogénov na vlasatu ¢ast’ hlavy (kapilcium) je zalozena na rdéznych principoch uéinku.
Utinok estrogénu na rast vlasov ¢iastoéne spoéiva v podpore prekrvenia, teda v stimulacii
metabolizmu. Okrem toho sa po aplikacii estrogénov uvadza znizenie biologicky aktivneho androgénu
(5-dihydrotestosteronu).

Co sa tyka principu pdsobenia estrogénov, diskutuje sa o nasledovnych mechanizmoch:

1.  Inhibicia enzymu 5-alfa-reduktazy, ¢im sa znizi tvorba biologicky aktivneho
dihydrotestosteronu.

2. Kompetitivna inhibicia androgénovych receptorov estradiolom.

Prednizolén

Prednizolon patri do prvej skupiny sucasnej klasifikacie topickych kortikoidov na slabo ucinné (1),
stredne ucinné (II), silno uc¢inné (III) a vel'mi silno tcinné (IV). Prednizoléon je vhodny najma
na liecbu zépalovych dermatdz, pretoZze nema vyrazny antiproliferacny uc¢inok.

Kyselina salicylova

Kyselina salicylova méZze v koncentraciach do 0,5 % pdsobit’ najma tak, Ze ul’'ahcuje penetraciu inych
lie¢iv. Zodpovedajuce stadie s Alpicortom F nie su k dispozicii. Na zaklade ucinkov kyseliny
salicylovej mozno na pokozne hlavy ocakavat keratoplasticky a antimikrobialny ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Estradiolbenzoat
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Absorpciaa penetracia lokalne aplikovanych estrogénov je rozhodujicim spdésobom ovplyvnena
vyberom zakladu (liekovej formy). V pripade Alpicortu F sa preukazalo, ze pri aplikacii na vlasata
pokozku hlavy (povrch 100 cm?) sa celkova hladina estrogénu v mo¢i nezmenila. Z tychto zisteni sa
moze vyvodit’ zaver, ze estradiolbenzoat v Alpicorte F sa uvolnuje bud’ pomaly alebo sa metabolizuje
uz v pokozke, ¢im sa zabrani zvySenej hladine estrogénu v krvi.

Prednizolon

Pri prednizolone sa oCakava 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 nareceptorovy komplex v cytozole zotrvava v bunke dlhsie. Tak ako endogénne kortikoidy,
aj prednizolén sa metabolizuje v peceni na biologicky neaktivne zlticeniny, ktoré sa vylu¢uji prevazne
oblickami.

Kyselina salicylova

Pokusy na zvieratach a farmakokinetické stidie u I'udi ukazali, ze kyselina salicylova penetruje
do kozZe rychlo — v zavislosti od zakladu lickovej formy a faktorov ovplyviiujicich penetraciu (napr.
stav pokoZzky). Perkutanna absorpcia sa zvysuje pri dermatézach sprevadzanych zapalovymi alebo
erozivnymi zmenami koze. Systémovo sa kyselina salicylova metabolizuje na kyselinu salicylurov,
glukuronidy, kyselinu gentisovti alebo kyselinu dihydroxybenzoovi a vylucuje sa prevazne oblickami.
Plazmaticky polcas kyseliny salicylovej je 2 — 3 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Estradiolbenzoat

Vysledky vyskumu estrogénu maju vzh'adom na vyrazné rozdiely medzi druhmi pokusnych zvierat
navzajom a vo vztahu k 'udom len obmedzent prediktivnu hodnotu, ¢o sa tyka pouzitia u l'udi.

U pokusnych zvierat sposobili estrogény uz pri relativne malych davkach embryoletalny uc¢inok:
pozorovali sa malformacie urogenitalneho traktu a feminizacia samcich plodov.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii chronickej toxicity, genotoxicity
a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi okrem tych, ktoré uz su
popisané v inych kapitolach tohto SPC.

Prednizolén

Glukokortikoidy spdsobili v pokusoch na r6znych druhoch zvierat teratogénne ucinky (razstep
podnebia, malformécia kostry). U potkanov sa pozorovalo prediZenie gestacie a tazsi porod. Okrem
toho sa u potomstva znizila miera prezitia, pérodnd hmotnost’ a prirastky telesnej hmotnosti. Fertilita
nebola ovplyvnena.

Stadie na zvieratach tiez preukazali, ze podavanie glukokortikoidov v terapeutickych davkach pocas
gestacie spdsobuje zvysené riziko kardiovaskularnych a/alebo metabolickych chordb v dospelosti
a trvalil zmene hustoty receptorov pre glukokortikoidy, zmenu neurotransmiterov a spravania.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

arginin

izopropylalkohol

propylénglykol
¢istend voda
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fTaska (sklo typu III) s polypropylénovym aplikatorom a krytom.
Obsah balenia: 100 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
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Nemecko

Telefon:  +49 521 8808-05

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolfferoup.com
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