RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alpicort, 2mg/4 mg/ml nahalahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 2mg prednisolooni ja 4 mg salitsiiiilhapet.

INN. Prednisolonum, acidum salicylicum

Abiained: propiileengliikool.

Abiainete téielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahalahus.

Labipaistev vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néaidustused

Stimptomaatiline ravi peanaha kergete poletike korral, mis alluvad ndrgatoimelistele kortikosteroididele.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ule 2-aastased lapsed ja tdiskasvanud

Kanda nahale iiks kord 66pédevas - voimalusel Shtul. Pérast poletikusiimptomite taandumist piisab lahuse
nahale kandmisest 2...3 korda nédalas.

Lahuse nahale kandmiseks hoidke aplikaatoriga pudeli avatud otsa suunaga allapoole ja liigutage seda
ettevaatlikult {ile ravitava piirkonna.

Kuna ravim sisaldab kortikosteroidhormooni, ei tohi seda viikestel pindadel kasutada kauem kui 2...3
nddalat. Ravimi toime kestuse plisimise kohta parast kasutamise katkestamist puuduvad uuringud.

Alla 2-aastased lapsed
Alpicort 2 mg/4 mg/ml paikset lahust ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel, kuna puuduvad andmed
ohutuse kohta selles vanuserithmas (vt 16ik 5.1 ja 5.2).

Manustamisviis: epikutaanne kasutamine. Ravimit ei tohi alla neelata.
4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus (allergia) prednisolooni, salitsiiiilhappe, propiileengliikooli voi iikskdik millise
abiaine suhtes (vt 16ik 6.1).



Kui patsient on imik voi alla kaheaastane laps.
- Kasutamine limaskestadel, suus, silmas voi silma iimbruses, genitaalpiirkonnas voi teistes
kehapiirkondades peale peanaha.

Bakteriaalne nahapoletik, viirus- vdi seenhaigus, nt tuulerduged, (tuberkuloos, siiiifilis,
vootohatis)

Perioraalne dermatiit, rosacea voi vaktsineerimisjargsed poletikureaktsioonid.

Jarjepidev kasutamise kauem kui 3 nidalat
- Neeru-voi maksakahjustus

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinbud kasutamisel

Alpicort ei tohi sattuda silma ja limaskestadele.

Alpicort on ette ndhtud ainult vélispidiseks kasutamiseks peanahal, eelkdige seetdttu, et preparaat sisaldab
2-propanooli.

Lapsed

Vajadusel vdib lahust kasutada ka lastel. Sellisel juhul peab peanahale kantav ravimi kogus olema
voimalikult viike ja kokkupuude peanahaga liihiajaline.

Alpicort sisaldab propiileengliikooli, mis vdib pShjustada nahaérritust.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Alpicort voib oma koostise tottu suurendada teiste vélispidiselt kasutatavate toimeainete tShusust ja
seetottu tuleks véltida samaaegset kasutamist koos teiste paiksete ravimitega peanahal.

Siisteemselt imendunud salitsiiiilhape vdib suurendada metotreksaadi toksilisust ja sulfoniiiiluurea
preparaatide hiipogliikeemilist toimet.

Salitsiililhape ei sobi kokku erinevate toimeainetega ja abiainetega, kuna see voib mojutada toimeaine
vabastamist. Siia kuuluvad: akriflaviinsoolad, pliisoolad, kamper, kloraalhiidraat, rauasoolad, etakridiin-
soolad, Zelatiin, jood, jodiidid, jodoform, beeta-naftool, poliietiileengliikool, resortsinool, tsinkoksiid.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kuna preparaat sisaldab salitsiiiilhapet, ei tohiks seda raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui
ravimit kantakse ainult véikestele pindadele (pindala alla 5 cm?).

Pikaajalisel rasedusaegsel ravil kortikosteroidhormoonidega ei saa vilistada lootel kasvudefektide tekke
riski. Loomkatsetes on prednisoloon pohjustanud suulaelohe teket (vt 16ik 5.3). Kortikosteroidhormoonide
manustamisest raseduse esimesel kolmandikul tingitud suulaeldhede riski kohta inimestel ei ole piisavalt
andmeid.

Kui kortikosteroidhormoone manustatakse raseduse 1dpus, esineb risk loote neerupealise koore atroofia
tekkeks, mille tdttu vaib vastsiindinul olla vajalik asendusravi jarkjarguline vihendamine.

Viike kogus kortikosteroidhormooni eritub ka rinnapiima (kuni 23% tiksikannusest). Kuni 10 mg
O00pédevase annuse kasutamisel on rinnapiima eritatav kogus tuvastamiseks liiga vdike. Seni puudub teave
ravimi kahjulikest toimetest imikutele. Siiski peab imetamise ajal kasutamise ndidustusele rakendama
rangeid kriteeriume. Kuna rinnapiima/vereplasma kontsentratsiooni suhe suureneb kdrgemate annuste
kasutamisel (80 mg prednisolooni 66paevase annuse korral saavutatakse rinnapiimas 25% vereseerumi
kontsentratsioonist), soovitatakse imetamine sel juhul 16petada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Alpicort ei mojuta vdimet juhtida autot voi tootada masinatega.



4.8 Kdrvaltoimed

Viga sage: (> 1/10)

Sage (= 1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt: (= 1/1000 kuni <1/100)

Harv: (= 1/10 000 kuni <1/1 000)

Viga harv: (<1/10 000)

Ei ole teada: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)
-v0ib esineda naha iilitundlikkusreaktsioone (allergiline kontaktekseem).

Véga harv (<1/10 000)

-voivad esineda nahamuutused (naha paksuse vihenemine, véikeste nahaveresoonte laienemine, striiade
moodustumine, steroidakne, perioraalne dermatiit, kehakarvade hulga suurenemine).

-voimalik on médduva nahaérrituse (nt pdletustunne, punetus) teke.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

-Kortikosteroidhormoonidest tingitud voimalikud siisteemsed toimed vdivad tekkida pikaajalisel
kasutamisel (kauem kui 2...3 nidalat) voi kasutamisel suurtel pindadel (nt kogu peanahk) voi kui ravimit
ei kanta nahale juhistele vastavalt.

4.9 Uleannustamine

Kui ravimit kasutatakse juhuslikult suukaudselt, tuleb eriti tihelepanelik olla laste puhul, sest Alpicort
sisaldab 2-propanooli. Alpicorti paikse manustamise jargsetest miirgistusjuhtudest ei ole seni teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidhormoonid, keskmise tugevusega, muud kombinatsioonid.
ATC-kood: DO7XA02

Prednisoloon on paiksel kasutamisel norgatoimeline kortikosteroidhormoon ja on sobiv pdletikulise
dermatoosi raviks.

Gliikokortikoidid ithinevad oma retseptoritega, mida epidermises esineb suurema tihedusega kui
périsnahas. Paikse nahale kandmise puhul on gliikkokortikoidi toimet naha rakusiisteemides kirjeldatud
jargnevalt: epidermaalse proliferatsiooni pidurdamine, kollageeni siinteesi vdhenemine, liimfotsiiiitilise
voOi granulotsiiiitilise proliferatsiooni ja migratsiooni pidurdamine, nuumrakkude membraanide
stabiliseerimine ja nahaveresoonte vasokonstriktsioon.

Salitsulilnape kontsentratsioonis alla 0,5% voib toimida eelkdige teiste toimeainete penetratsioonivdime
parandajana. Alpicorti kohta ei ole vastavat uuringut tehtud. Peanahal avaldab see ka tdiendavat ndrka
keratoplastilist ja antimikroobset toimet. See toimub rakuithenduste I6dvendamise ja bakterite
rakumembraanide mittespetsiifilise kahjustamise tottu.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Alpicorti toimeainete farmakokineetika kohta ei ole asjakohaseid uuringuid tehtud. Alkoholilahuste toime
on lldiselt tuntud ning seega vdib eeldada, et Alpicorti toimeained vabanevad nahas vabalt.

Imendumine

Eeldatakse, et prednisolooni_penetratsiooni ja imendumise omadused on sarnased teiste nahale kantavate
kortikosteroidhormoonidega. Peanaha piirkonnas on imendumine késivarre sisekiiljega vorreldes
mérgatavalt suurem. Labitungivus vdib neeldumist 10% vorra suurendada.

Loomade ja inimestega ldbiviidud farmakokineetilised uuringud on néidanud, et salitstiiilhape imendub
pinnast ja muudest imendumist mdjutavatest teguritest (nt. naha seisund) sdltuvalt kiiresti. Labi naha
imendumine on kiirem pdletikuliste ja erosiivsete nahakahjustustega seotud psoriaatilise eksfoliatiivse
dermatiidi ja dermatooside puhul. Salitsiiiilhape hdlbustab prednisolooni 14bi naha imendumist,
parandades prednisolooni resorptsiooni.

Levik

Prednisoloon seondub kergesti plasma proteiinidega, peamiselt 2-alfa-globuliini (transkortiin) ja
albumiiniga. Prednisolooni plasma poolestusaeg on 2...4 tundi ning bioloogiline poolestusaeg 12...36
tundi, kuna steroidid {ihinevad tsiitosooli retseptoritega, moodustavad ithendid ning jdévad rakku
pikemaks ajaks piisima. Prednisoloon 1dbib vere-aju barjiéri ja saavutab plasmas moddetust iihe
kiimnendiku suuruse kontsentratsiooni. Ravim l4bib platsenta ja on tuvastatav rinnapiimas.
Salitsiilaadid levivad kiiresti iile kogu rakuviélise vaba vedeliku ja enamikku organismi kudedest ja
vedelikest, eriti kdrge on nende kontsentratsioon maksas ja neerudes. Salitsiilaadid ldabivad kergesti
platsenta ning loote salitsiilaatide seerumikontsentratsioonid vdivad ema seerumikontsentratsioonidest
suuremad olla.

Biotransformatsioon

Prednisoloon muundatakse maksas ainevahetuse kdigus bioloogiliselt mitteaktiivseteks ithenditeks.
Salitsiitilhape muundatakse maksas salitsiiiilkusihappeks, glitkuroniidideks, gentishappeks ja
dihiidroksiibensoehappeks. Selle poolestusaeg on 2...3 tundi.

Eritumine
Prednisolooni ja salitsiitilhappe mitteaktiivsed ihendid eritatakse metabolismi jérel peamiselt neerude
kaudu.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus

Prednisolooni dgeda toksilisuse potentsiaali konventsionaalsete uuringute prekliinilised andmed ei ole
ndidanud Alpicortist tingitud spetsiifilisi riske inimestele.

Salitstililhappe paikse manustamise korral harva kirjeldatud intoksikatsioonijuhud tekivad sdltuvalt
ravimvormist, nahale kantavast salitsiitilhappe kogusest, ravitavast nahapinnast, ravikestusest ja -
sagedusest ja nahahaiguse profiilist. Salitsiilaadimiirgistuse varaste siimptomite teke on oodatav alates
vereseerumi kontsentratsioonist iile 30 mg/dl. Preparaadi juhistekohasel kasutamisel ei saavutata
praktiliselt mitte kunagi vereseerumi kontsentratsiooni iile 5 mg/dl. Ule 5% salitstitilhappesisaldusega
preparaatide kasutamine v0ib pohjustada paikset &rritust.

Subkrooniline/krooniline toksilisus

Salitsiiiilhappe igapdevasel intraperitoneaalsel manustamisel rottidele annuses 33 mg kehakaalu
kilogrammi kohta 7...14 pdeva jooksul tdheldati rottide Langerhansi saarte rakkudes fotomikroskoopilisi
ja elektronmikroskoopilisi muutusi. Kiiiilikutel tehtud loomkatsetes pdhjustas igapdevane manustamine



annuses 2...3 mg kehakaalu kilogrammi kohta 2...4 néddala jooksul maksakahjustuse. Kirjeldatud on
histotoksilisi toimeid, nt lihasnekroosi péarast annuse 0,5...5 mg kehakaalu kilogrammi kohta
mitmenddalast manustamist merisigadele ja annuse 4 mg kehakaalu kilogrammi kohta manustamist
koertele.

Loomkatseid salitstitilhappe pikaajalise nahale kandmise kohta tehtud ei ole (vt 18ik ,,Age toksilisus*).

Kartsinogeensus/mutageensus
Seni salitstiilhappe ja prednisolooniga tehtud uuringute tulemused ei viita kliiniliselt olulistele
genotoksilistele omadustele.

Reproduktiivtoksilisus

Hiirtel, hamstritel ja kiiiilikutel tehtud loomkatsetes on prednisoloon pohjustanud suulaeldhe teket.
Parenteraalne manustamine rottidele pohjustas kolju, Ioua ja keele viikesi anomaaliaid. Tédheldatud on
emakasisese kasvudefekte (vt ka 161k 4.6).

Prednisolooni suurte annuste pikaajalisel manustamisel (30 mg 66paevas viahemalt nelja nddala jooksul)
on tdaheldatud podrduvat diisfunktsionaalset spermatogeneesi. Diisfunktsioon piisis mitu nédalat pérast
ravimi kasutamise katkestamist.

Salitsiiiilhappe suurte annuste suukaudne kasutamine on loomkatsetes pdhjustanud teratogeenseid toimeid
mitmesugustel loomaliikidel. Siinnieelse ekspositsiooni korral on kirjeldatud implantatsioonidefekte,
embroiitoksilisi ja fetotoksilisi toimeid (vdiksem siinnikaal) ja jarglastel dppimisvdoime vahenemist. Nende
reaktsioonide esinemisest paikse manustamise jéirel teateid ei ole, sest tildiselt ei saavutata
toksikoloogiliselt olulisi kontsentratsioone vereseerumis (vt 16ik ,,Age toksilisus).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Arginiin,

2-propanool,

Propiileengliikool,

Puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

Avamata pudel: 2 aastat.
Pérast avamist: kolblikkusaja 16puni.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida klaaspudel vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pruun 100 ml-ne klaaspudel (III klass) ja propiileenkopoliimeerist valmistatud aplikaatori ja
sulgemiskorgiga.



6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstral3e 56,

33611 Bielefeld

Saksamaa

Telefon: +49 521880805; telefaks: +49 5218808334
E-post: info@wolff-arzneimittel.de

8. MUUGILOA NUMBER

219598

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

26.08.2005/29.06.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud augustis 2012



