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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Alpicort F 0,05 mg/ml+2 mg/ml+4 mg/ml kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécive latky: estradioli benzoas, prednisolonum, acidum salicylicum
100 ml roztoku obsahuje estradioli benzoas 0,005 g, prednisolonum 0,2 g a acidum salicylicum
0,4 g.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: propylenglykol.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Alpicort F se pouziva ke zmirnéni vypadavani vlasii v telogenni fazi u méné
vyraznych zanétlivych onemocnéni pokozky hlavy a ke zvyseni hustoty vlast. Pfitom muiize byt
pozorovan ubytek dysplastickych — dystrofickych vlast.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Pouziva se jednou dennég, pokud mozno vecer. Jakmile odezni zanétlivé projevy, je pouzivani
2 az 3krat tydné dostacujici.

Doba osetrovani malych ploch vzhledem k obsahu kortikoidii nemé presahnout 2—3 tydny. Jsou
k dispozici klinické zkousky pouziti po dobu 6 mésicii. Nebylo zkoumano, jak dlouho pretrvava
ucinek po vysazeni pfipravku.

Pediatricka populace
Ptipravek Alpicort F je u déti a dospivajicich mladsich 18 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpisob podani
KozZni podani (ur¢eno k aplikaci na pokozku hlavy).

4.3 Kontraindikace

Alpicort F se nesmi pouzZivat:

— pfi1 hypersenzitivité na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1,

— ukojencti, déti a dospivajicich do 18 let,

— uestrogen dependentnich nadort a pfi podezieni na takové nadory,

— pfinejasném krvaceni z genitalii,

— nasliznicich, v tstech, v o¢ich nebo v okoli o¢i a v oblasti vnitinich genitalii,
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— pii planych neStovicich, specifickych koznich onemocnénich (tuberkuloza, lues) a u
zanétlivych reakci na ockovani,

— v ptipad¢ mykozy a bakterialni kozni infekce,

— v ptipad¢ periordlni dermatitidy a rosacey.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Propylenglykol miize zptsobit podrazdéni kiize.

Alpicort F je pfedevSim vzhledem k obsahu isopropylalkoholu urcen jen k vnéjsi aplikaci na
pokozku hlavy.

Pti déle trvajicim oSetfeni po dobu vice nez 2-3 tydni je nutno vzhledem k obsahu estrogenu
v roztoku dbat nésledujicich preventivnich opatteni:

— pfi endometriéze nebo mastopatii,
— u Zzen, které jiz pouzivaji pfipravky s obsahem estrogenu, ma lécba probihat jen pod
dohledem lékare.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit mize byt hldSena porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k oénimu lékafi za ti€elem vySetfeni moznych pticin, mezi které
patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie
(CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim podéni kortikosteroidu.

Pediatrické populace
Nejsou k dispozici dostate¢né klinické idaje ohledné pouzivani u déti.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Piipravek Alpicort F miiZze svym sloZenim zesilit i€¢innost jinych zevné aplikovanych 1é¢ivych
latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Vzhledem k obsahu estrogenu neni ptipravek Alpicort F indikovan v dob¢ t€hotenstvi. Pokud
dojde k ot¢hotnéni béhem lécby piipravkem Alpicort F, ma byt 1é€ba okamzité preruSena.

Vétsina epidemiologickych studii, které jsou v soucasné dobé k dispozici a které jsou relevantni
ohledn& nezamyslené expozice plodu u€inkiim estrogenu, neukazuji Zadné teratogenni nebo
fetotoxické ucinky. Také vzhledem k podilu glukokortikoidi je, pokud mozno, vhodné vyhnout
se aplikaci pripravku Alpicort F béhem téhotenstvi.

Pti dlouhodobé 1écbé glukokortikoidy béhem téhotenstvi mize dojit k intrauterinni retardaci
rustu ditéte. Glukokortikoidy vedly pii pokusech na zvifatech k roz$téptim patra. Diskutuje se
o zvySeném riziku tvorby ordlnich rozst€épt u lidského plodu v disledku podavani
glukokortikoidi béhem prvniho trimestru. Dale se na zékladé epidemiologickych studii ve
spojeni s pokusy na zvitatech diskutuje o tom, Ze by intrauterinni expozice glukokortikoidim
mohla pfispét ke vzniku metabolickych a kardiovaskularnich onemocnéni v dospélém veku.
Pokud jsou glukokortikoidy podavany na konci t€hotenstvi, existuje pro plod nebezpeci atrofie
kiry nadledvin, kterd muze vyzadovat substitucni 1é¢bu s postupnym snizovanim davek u
novorozence.



Kojeni

Estrogeny mohou mit vliv na kojeni, protoZe mohou pozménit mnozstvi a slozeni matetského
mléka. Mald mnozstvi estrogenu nebo jeho metabolitli mohou byt vylu¢ovana do mateiského
mléka a mit tak vliv na dité. Také glukokortikoidy ptechéazeji do matetského mléka. Proto se
pfi lécbe pripravkem Alpicort F nema kojit, ani se 1é¢ba ptipravkem Alpicort F nema zahajovat
v obdobi kojeni, nybrz az po jeho skonceni.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Alpicort F nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou sefazeny dle tfid orgdnovych systémil. Frekvence vyskytu nezadoucich
ucinkt je definovana nasledujicim zptisobem:

velmi Casté > 1/10,

Casté > 1/100 az < 1/10,

mén¢ Casté > 1/1 000 a < 1/100,

vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000,

velmi vzacné < 1/10 000,

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: alergické kozni reakce.

Velmi vzacné: mize stejné jako u vSech piipravkl s obsahem kortikoidii dojit ke koznim
zménam (ovlivnéni tloustky pokozky, rozsifeni malych cév v pokozce, strie, steroidni akné,
perioralni dermatitida, zvySené ochlupeni téla).

Poruchy oka
Neni znamo: rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

Mimoto je mozné kratkodobé podrazdéni pokozky (napt. paleni, zarudnuti). V ptipadé déle
trvajiciho pouziti ve vysokych davkach nebo na velkych plochéach a v ptipad€ pouZziti mimo
schvalené indikace, je nutno sledovat mozné systémové ucinky steroidnich hormonti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého piipravku je dllezité. UmoZiluje
to pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezifeni na nezadouci U€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Pokud dojde omylem k peroradlnimu uziti, je nutno zejména u déti dat pozor na skutecnost, Ze
pfipravek Alpicort F obsahuje isopropylalkohol. Intoxikace po lokalnim pouZiti ptipravku
Alpicort F nejsou znamy.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroidy, slabé€ u¢inné, jiné kombinace
ATC kéd: DO7XA02

Ptipravek Alpicort F obsahuje jako estrogenovou slozku ester kyseliny benzoové ptirodniho
17B- estradiolu. Farmakologické vlastnosti  estradiol-benzoatu jsou srovnatelné
s farmakologickymi vlastnostmi estradiolu. Na ktuzi vede nedostatek estrogenu k atrofii
epidermis a ke sniZeni prokrveni a latkové vymény v pokoZce. U¢innost estrogentl na vlasatou
&ast hlavy (kapilicium) se zaklada na riiznych principech Géinku. Cést u¢inku estrogenu na rist
vlast spociva v podpoie prokrveni, tedy ve stimulaci latkové vymény. Krom¢ toho existuji
pfipominky ke snizeni biologicky aktivniho androgenu (5- dihydrotestosteron) po aplikaci
estrogentl. Jako princip pusobeni estrogentl jsou diskutovany nasledujici mechanismy.

1. Inhibice enzymu S5alfa reduktdzy a tim 1 sniZzeni tvorby biologicky aktivniho
dihydrotestosteron
2. Kompetitivni inhibice androgennich receptori estradiolem.

Prednisolon patii podle dnes obvyklého rozdé€leni topickych kortikoidl na slabé (I), stfedné
siln¢ (II), silné (IIT), velmi silné (IV) do prvni skupiny. Prednisolon je zvlast’ vhodny k 1é¢b¢
zanétlivych dermatdz, protoze nema Zadny vyznamny antiproliferativni efekt.

Kyselina salicylova miZe ptsobit v koncentracich nizsich nez 0,5 % pievazné jako prostfedek
podporujici pronikani jinych 1é¢ivych latek. Odpovidajici studie nejsou pro piipravek Alpicort
F kdispozici. Na zakladé¢ ucinki kyseliny salicylové lze ocekavat na pokozce hlavy
keratoplastické a antimikrobialni efekty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a penetrace lokalné aplikovanych estrogenii je rozhodujicim zpisobem ovlivnéna
vybérem zékladu. V ptipad¢ piipravku Alpicort F bylo ukdzano, Ze se pii aplikaci na vlasaté
pokozce hlavy (100 cm? povrch) celkova hladina estrogenu v mo¢i nezménila. Z téchto nélezi
je mozno vyvodit zavér, Ze se estradiol-benzoat obsazeny v ptipravku Alpicort F bud’ uvolituje
jen pomalu, nebo je metabolizovan jiZ v pokozce, ¢imZ se zabrani vysoké hlading estrogenu
v krvi.

Pro prednisolon je moZzno ocekavat u dermalniho pouziti kortikoidi obvyklé penetracni a
resorpéni chovani. Polo¢as rozpadu v plazmé se pohybuje mezi 2 aZ 4 hodinami, zatimco
biologicky polocas rozpadu ¢ini 12—-36 hodin, protoze steroid vazany v komplexu cytosolovych
receptorll zlstava v bunice déle. Prednisolon je metabolizovan jako kortikoid télu vlastni
v jatrech na biologicky neaktivni metabolity, které jsou vyluCovany prevazné renaln¢.

Jak vyplyva z pokusli na zvifatech a z humanné farmakokinetickych vyzkumi, penetruje
kyselina salicylova v zavislosti na zakladu a na faktorech ovliviiyjicich penetraci (napf. stav
pokozky) rychle. Perkutanni resorpce je zvySena u dermatdz doprovazenych zanétlivymi nebo
erozivnimi zmé&nami pokozky. Systémové je kyselina salicylovd metabolizovana na kyselinu
salicylurovou, glukuronidy, resp. na hydroxyderivat kyseliny benzoové a je vyluCovana
prevazné rendlné€. Polocas rozpadu kyseliny salicylové ¢ini 2 az 3 hodiny.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky vyzkumu s estrogenem nemaji vzhledem k vyraznym rozdilim mezi pokusnymi
zvitaty vzajemne¢ i ve vztahu k ¢lovéku jen omezenou prediktivni hodnotu k podéni u lidi.

U pokusnych zvirat ukédzaly estrogeny jiz pfi relativné malém davkovani embryoletalni efekt:
byly pozorovany malformace urogenitalniho traktu a feminizace plodi muzského pohlavi.
Preklinické udaje z konvenénich studii k chronické toxicité, genotoxicité¢ a karcinogennimu
potencialu nevykazaly zadna specialni rizika pro clovéka mimo rizika, ktera jsou jiz popsana
v jinych kapitolach odbornych informaci.

Glukokortikoidy indukuji v pokusech na riznych druzich zvifat teratogenni efekty (rozstépy
patra, malformace kostry). U potkanii bylo pozorovano prodlouzeni gestace a ztiZzeny porod.
Mimoto byla snizena mira pfeziti, porodni hmotnost a piiriistky télesné hmotnosti u potomstva.
Fertilita nebyla ovlivnéna.

Studie na zvifatech rovnéZz ukdazaly, ze podani glukokortikoidii v terapeutickych davkach
béhem gestace pfispiva ke zvySenému riziku kardiovaskularnich onemocnéni a/nebo
metabolickych onemocnéni v dospélém véku a ktrvalé zméné hustoty receptorii
glukokortikoid, pfeméné neurotransmiterti a chovani.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

isopropylalkohol, propylenglykol, arginin, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni do doby expirace.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C v plivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

100 ml lahvi¢ka z tmavého skla se Sroubovacim polypropylenovym aplikatorem a plastovym
krytem, krabicka.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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