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FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Alpicort”

0,2 g Prednisolon und 0,4 g Salicylsdure (Ph. Eur.) pro 100 ml Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Lésung enthalten 0,2 g Prednisolon und 0,4 g Salicylsdure (Ph. Eur.).

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthilt 50 mg Propylenglycol pro 1 ml Lésung (entspricht ca. 180 mg

Propylenglycol pro Anwendung).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Losung zur Anwendung auf der Kopthaut.

Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Gering ausgeprégte entziindliche Erkrankungen der Kopfhaut, die auf eine symptomatische &uf3erliche
Behandlung mit schwach wirksamen Corticosteroiden ansprechen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Alpicort wird 1-mal tdglich angewendet und zwar moglichst abends.

Sobald die entziindlichen Erscheinungen abgeklungen sind, ist eine 2- bis 3-mal wochentliche
Anwendung ausreichend. Hierzu wird der Applikator mit der Offnung nach unten leicht iiber die zu
behandelnden Stellen gezogen.

Die Dauer der kleinflichigen Behandlung sollte aufgrund des Corticoid-Gehaltes nicht ldnger als
2 - 3 Wochen betragen. Klinische Erfahrung liegt fiir Behandlungszeiten bis zu 6 Monaten vor. Es
wurde nicht untersucht, wie lange die Wirkung nach Absetzen des Préparates anhilt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Alpicort bei Kindern im Alter unter 2 Jahren ist nicht erwiesen.
Alpicort darf bei Kindern im Alter unter 2 Jahren nicht angewendet werden (siehe Abschnitte 4.3 und
4.4).
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Die Anwendung bei Kindern im Alter ab 2 Jahren sollte nur kurzfristig und kleinfl4chig erfolgen. Eine
Tagesdosis von 0,2 g Salicylsdure (entspricht 50 ml Alpicort) darf nicht iiberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Kopfhaut.

Der Applikator wird, mit der Offnung nach unten, leicht iiber die zu behandelnden Stellen gezogen.
4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

- Sauglinge sowie Kleinkinder im Alter unter 2 Jahren.

- Anwendung auf Schleimhiuten, im Mund, im oder am Auge sowie im Genitalbereich bzw.
innerlich.

- Windpocken, spezifische Hauterkrankungen (Tuberkulose, Lues) und entziindliche
Impfreaktionen.

- Mykosen und bakterielle Hautinfektionen.

- Periorale Dermatitis und Rosazea.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Alpicort ist insbesondere aufgrund seines Gehaltes an 2-Propanol nur zur duerlichen Anwendung auf
der Haut bestimmt.

Kinder und Jugendliche

Ausreichende klinische Daten zur Anwendung bei Kindern liegen nicht vor; im Falle einer
Anwendung darf eine Tagesdosis von 0,2 g Salicylsdure (= 50 ml Alpicort) nicht tiberschritten
werden (s. Abschnitte 4.2 und 4.3).

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden konnen Sehstérungen auftreten.

Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstdrungen vorstellig
wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung mdglicher Ursachen in
Erwigung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdose Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Alpicort kann die Wirksamkeit von anderen &uBerlich angewendeten Arzneimitteln verstérken.
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Aufgrund von Erfahrungen am Menschen besteht der Verdacht, dass eine Langzeitbehandlung mit
Corticoiden wihrend der Schwangerschaft zu Wachstumsstorungen des Feten fithren kann. Ein

erhohtes Risiko fiir orale Spaltbildungen bei menschlichen Feten durch die Gabe von Corticoiden
wihrend des ersten Trimesters wird diskutiert. Werden Corticoide am Ende der Schwangerschaft
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gegeben, besteht fiir den Fetus die Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde, die eine
ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen kann.
Prednisolon fiihrte im Tierexperiment zur Ausbildung von Gaumenspalten (siche Abschnitt 5.3).

Alpicort sollte wiahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Ausgenommen hiervon ist
eine kleinflichige Anwendung (Fliche kleiner als 5 cm?).

Stillzeit

Corticoide gehen in geringen Mengen in die Muttermilch iiber (bis zu 0,23 % der Einzeldosis). Bei
Dosen bis zu 10 mg/Tag liegt die iiber die Muttermilch aufgenommene Menge unter der
Nachweisgrenze. Eine Schadigung des Sduglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte
die Indikation in der Stillzeit streng gestellt werden. Da das Milch/Plasma-Konzentrationsverhiltnis
bei hoheren Dosen ansteigt (25 % der Serumkonzentration in der Milch bei 80 mg Prednisolon/Tag),
empfiehlt sich in diesen Fillen das Abstillen.

Auch wenn eine Langzeitbehandlung erforderlich ist, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen
Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr
haufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000,

< 1/1.000), sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar).

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung

Erkrankungen des Selten Allergisches Kontaktekzem

Immunsystems

Erkrankungen der Haut und des | Sehr selten Hautatrophie, Teleangiektasien, Striae,

Unterhautzellgewebes Steroidakne, periorale Dermatitis,
Hypertrichose.

Augenerkrankungen Nicht bekannt Verschwommenes Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4)

Hinweis

AuBerdem sind kurzzeitig Hautreizungen (z. B. Brennen, R6tung) méglich.

Bei langer andauernder Anwendung (iiber 2 - 3 Wochen) oder auf grofen Flachen (z. B. die gesamte
Kopfhaut) sowie bei nicht bestimmungsgemifer Anwendung sind auch systemische Nebenwirkungen
moglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

49  Uberdosierung




DR-AUGUST-WOLFF
~__
1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 18/02/2020
Package Leaflet
SPC

Alpicort - DE Page 4

Intoxikationen nach lokaler Anwendung von Alpicort sind bisher nicht bekannt geworden.

Bei einer versehentlichen oralen Aufnahme ist besonders bei Kindern darauf zu achten, dass Alpicort
2-Propanol enthilt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide, schwach wirksam, andere Kombinationen,
ATC-Code: DO7XA02

Prednisolon gehdrt zu den topisch schwach wirksamen Corticoiden und eignet sich besonders zur
Behandlung von rein entziindlichen Dermatosen ohne hyperproliferativen Effekt.

Salicylsdure kann in Konzentrationen unter 0,5 % vorwiegend als Penetrationsférderer von anderen
Wirkstoffen wirken. Entsprechende Untersuchungen liegen fiir Alpicort nicht vor. Zusétzliche
schwache keratoplastische und antimikrobielle Effekte konnen auf der Kopthaut durch Salicylsdure
erwartet werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik der Wirkstoffe aus Alpicort liegen nicht vor. Aufgrund des
allgemein bekannten Verhaltens von alkoholischen Losungen kann jedoch davon ausgegangen
werden, dass die Wirkstoffe von Alpicort in der Haut vollstindig freigesetzt werden.

Resorption
Prednisolon

Aufgrund der penetrationsfordernden Wirkung von Salicylséure ist die Resorption von Prednisolon in
die Haut erhdht.

Fiir Prednisolon ist das bei der dermalen Anwendung von Corticoiden iibliche Penetrations- und
Resorptionsverhalten zu erwarten.

Salicylsdure

Wie aus tierexperimentellen und humanpharmakokinetischen Untersuchungen hervorgeht, penetriert
Salicylsdure in Abhdngigkeit von der Grundlage und penetrationsbeeinflussenden Faktoren (z. B.
Hautzustand) rasch. Die perkutane Resorption ist u. a. erhdht bei psoriatischer Erythrodermie bzw.
Dermatosen, die mit entziindlichen oder erosiven Verdnderungen der Haut einhergehen.

Biotransformation und Elimination

Salicylsdure

Systemisch wird Salicylsdure zu Salicylurséure, Glucuroniden, Gentisinsdure bzw.
Dihydroxybenzoesdure metabolisiert und anschlieBend liberwiegend renal ausgeschieden. Die
Halbwertszeit von Salicylsaure liegt zwischen 2 und 3 Stunden.

Prednisolon
Die Plasmahalbwertszeit liegt zwischen 2—4 Stunden, wihrend die biologische Halbwertszeit
12 - 36 Stunden betrégt, weil das im Cytosol-Rezeptorkomplex gebundene Steroid langer in der Zelle



DR-AUGUST-WOLFF
~__
1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 18/02/2020
Package Leaflet
SPC

Alpicort - DE Page 5

verbleibt. Prednisolon wird wie korpereigene Corticoide in der Leber zu biologisch inaktiven
Verbindungen verstoffwechselt, die iiberwiegend renal ausgeschieden werden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Prednisolon

Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten toxischen Potential von Prednisolon lassen die
préklinischen Daten keine besonderen Gefahren von Alpicort fiir den Menschen erkennen.

Salicylsdure

Bei einer topischen Anwendung von Salicylsdure ist das Auftreten von seltenen Intoxikationen
abhéngig von der galenischen Darreichungsform, der aufgetragenen Salicylsduremenge, der
Auftragungsfliche, der Behandlungsdauer, der Behandlungshéufigkeit und dem dermatologischen
Krankheitsbild. Mit Frithsymptomen einer Salicylat-Intoxikation ist erst ab Serumkonzentrationen von
iiber 30 mg/dl zu rechnen. Bei bestimmungsgemiBem Gebrauch wird in der Regel jedoch kaum eine
Serumkonzentration von liber 5 mg/dl erreicht. Lokal kommt es bei tliber 5 %igen Salicylsédure-
Zubereitungen zu Irritationen.

Subchronische/chronische Toxizitét

Prednisolon

Licht- und elektronenmikroskopische Verdnderungen an Langerhans-Inselzellen von Ratten wurden
nach téglichen intraperitonealen Prednisolon-Gaben von 33 mg/kg Korpergewicht iiber 7 bis 14 Tage
an Ratten gefunden. Bei Kaninchen konnten experimentelle Leberschiaden durch tégliche Gabe von 2
bis 3 mg/kg KG tiber 2 bis 4 Wochen erzeugt werden. Histotoxische Wirkungen im Sinne von
Muskelnekrosen wurden nach mehrwochiger Verabreichung von 0,5 bis 5 mg/kg KG an
Meerschweinchen und 4 mg/kg KG an Hunden referiert.

Salicylsdure
Tierexperimentelle Untersuchungen zur dermalen Langzeitapplikation von Salicylsdure liegen nicht
vor (siehe akute Toxizitét).

Kanzerogenitidt/Mutagenitit
Vorliegende Untersuchungsbefunde fiir Prednisolon oder Salicylsdure ergeben keine Hinweise auf
klinisch relevante genotoxische Eigenschaften.

Reproduktionstoxizitét

Prednisolon

Prednisolon ruft im Tierexperiment bei Méusen, Hamstern und Kaninchen Gaumenspalten hervor. Bei
parenteraler Verabreichung traten bei Ratten geringfiligige Anomalien an Schédel, Kiefer und Zunge
auf. Intrauterine Wachstumsstorungen wurden beobachtet (siche auch Abschnitt 4.6).

Bei einer Anwendung von hohen Prednisolon-Dosen fiir einen ldngeren Zeitraum (30 mg/Tag fiir
mindestens 4 Wochen) sind reversible Storungen der Spermatogenese beobachtet worden, die nach
Absetzen des Arzneimittels noch mehrere Wochen anhielten.

Salicylsdure

Salicylsdure hat in Tierversuchen bei hoher oraler Dosierung an mehreren Tierspezies teratogene
Wirkungen gezeigt. Implantationsstdrungen, embryo- und fetotoxische Wirkungen (Verminderung des
Geburtsgewichtes) sowie Storungen der Lernfahigkeit bei den Nachkommen nach prianataler
Exposition sind beschrieben worden. Nach lokaler Anwendung ist derartiges nicht bekannt, da in der
Regel keine toxikologisch relevanten Serumkonzentrationen erreicht werden (siehe akute Toxizitét).
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Arginin

2-Propanol (Ph. Eur.)

Propylenglycol

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach Anbruch bis zum Verfalldatum haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C lagern.
Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche (Klasse III) mit einem Applikator aus Polypropylen und einer Verschlusskappe aus

Polypropylen Copolymer.

Packungsgrofen: 50 ml, 100 ml und 200 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstralie 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6824422.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 10. Februar 2005.

10. STAND DER INFORMATION

01/2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



