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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

Methylprednisolon Aristo 1 mg/ml kozni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje methylprednisoloni aceponas 1 mg (ekvivalentni 0,1 hm. %
methylprednisoloni aceponas).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kozni roztok

Ciry, bezbarvy roztok

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba zanétlivych asvédivych dermatdéz kstice, jako jsou napf. atopicka dermatitida
(neurodermatitida), seboroicky ekzém, kontaktni dermatitida, numularni ekzém
a neklasifikovany ekzém u dospélych starSich 18 let.

Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Methylprednisolon Aristo se pouziva lokalné€, aplikuje se v kapkach a lehce vtira
jednou denné do postizenych mist.

Dospéli
Doba pouzivani u dosp€lych nema obecné presahnout 4 tydny.

Pediatrické populace
Bezpecnost a tcinnost ptipravku Methylprednisolon Aristo u déti a dospivajicich do véku 18 let
nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
vyskyt tuberkuldznich nebo syfilitickych procest, virové infekce (napt. herpes nebo varicella),
rosacea, perioralni dermatitida, viedy, acne wvulgaris, atrofickd kozni onemocnéni
a postvakcinaéni kozni reakce v mistech, ktera se maji oSetfit.

Bakterialni a mykoticka kozni onemocnéni (viz bod 4.4).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

nezbytné nutné k dosazeni a udrzeni pozadovaného 1é¢ebného ucinku.
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U koznich onemocnéni s bakterialni infekci a/nebo mykotickych infekci je nutna dalsi, specificka
1écba.

Mistni kozni infekce se mohou lokalnim pouzitim glukokortikoidi zesilit.

Pti pouziti pripravku Methylprednisolon Aristo je tfeba zabranit kontaktu s ocima, hlubokymi
otevienymi ranami a sliznicemi.

Nesmi se pouzivat v blizkosti otevieného ohn¢, protoze roztok je vysoce hotlavy.

U zdravych dospélych dobrovolnikli bylo po aplikaci methylprednisolon-aceponatové (MPA)
masti 1 mg/mlna 60 % povrchu kiiZe a nasledném neprodysném piekryti na 22 hodin pozorovano
snizeni hladiny kortizolu v plazmé a vliv na cirkadianni rytmus.

Nadmeérna aplikace lokalnich kortikosteroidd na velkych plochach téla nebo po dlouhou dobu,
zejména pii neprodySném piekryti, vyznamné zvySuje riziko nezadoucich ucinkd. Pokud neni
indikovano, je tfeba zamezit 16¢bé pii neprodysném piekryti. Upozoriiujeme, Ze k neprodysnému
prekryti mize dochazet pod plenami nebo v intertrigindznich oblastech.

P1i oSetfeni rozsahlych ploch kiiZe je tfeba 1écbu zkratit na nejkratsi moznou dobu, protoze nelze
zcela vyloucit moznost absorpce nebo systémového ucinku.

Jako u ostatnich glukokortikoidii, neodborné pouziti miize zamaskovat klinické ptiznaky.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit mize byt hlasena porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za ucelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, jako napf. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera
byla hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroida.

Pediatrické populace
Bezpecnost pripravku Methylprednisolon Aristo u déti a dospivajicich do véku 18 let nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nejsou zadné znamy.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Neni dostatek daji o pouzivani piipravku Methylprednisolon Aristo u téhotnych zen.

Studie s methylprednisolon-aceponatem provedené na pokusnych zvifatech prokazaly
embryotoxické a/nebo teratogenni ucinky pii davkach presahujicich terapeutické davky (viz bod
5.3).

Rada epidemiologickych studii naznaGuje potencialng zvySené riziko oralnich rozitépi
unovorozencli zen, které byly léCeny systémovymi glukokortikoidy v prvnim trimestru
tehotenstvi.

U téhotnych zen je klinickou indikaci pro léc¢bu piipravkem Methylprednisolon Aristo tfeba
peclivé vyhodnotit a zvazit pfinosy a rizika.
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Obecné plati, ze pouziti lokalnich piipravkd s obsahem kortikoidl je tieba zamezit v prvnim
trimestru té¢hotenstvi. Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni je zejména tieba zamezit 1é¢be
velkych ploch, dlouhodobému pouziti a okluzivnimu kryti.

Kojeni

Methylprednisolon-aceponat (MPA) nevykazoval u potkani prakticky zadny pfenos mateiskym
mlékem na novorozena mlad’ata. Neni vSak znamo, zda se MPA vylucuje do lidského mateiského
mléka, abylo hladSeno, ze systémové podéavané kortikosteroidy byly nalezeny v lidském
matefském mléce. Neni znamo, zda lokélni podani pfipravku Methylprednisolon Aristo mtize mit
u lidi za nasledek dostateCnou systémovou absorpci MPA, kterd by vedla k detekovatelnym
mnozstvim v lidském matefském mléce.

Proto je tfeba ptfi podavani piipravku Methylprednisolon Aristo kojicim matkam postupovat
opatrné.

U kojicich matek se nema piipravek aplikovat na prsy. V obdobi kojeni je tfeba zamezit 1éCbé
velkych ploch, dlouhodobému pouziti nebo okluzivnimu kryti (viz bod 4.4).

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné informace o vlivu methylprednisolonu na fertilitu.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Methylprednisolon Aristo nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

V klinickych studiich bylo nejcastéji pozorovanym nezadoucim ucinkem po aplikaci kozniho
roztoku methylprednisolon-aceponatu 1 mg/ml paleni v misté aplikace.

Nezadouci ucinky se zafazuji do pfislusné kategorie podle sdruzené analyzy z klinickych
hodnoceni. Frekvence vyskytu jsou definovany dle vyjadfovani frekvence podle MedDRA:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych tdajti nelze urcit).

Trida organovych Casté méné Casté neni znamo*
systémi
Celkové poruchy V misté aplikace: V mistg aplikace: Hypertrich6za
a reakce v misté paleni Pruritus, bolest, V misté aplikace:
aplikace folikulitida, teplo, puchytky, erytém
sucha kize, iritace,
ekzém
Poruchy kiize Seborea kstice, akné,
a podkozni tkané vypadavani vlast teleangiektazie,

kozni strie, atrofie
ktize, perioralni
dermatitida, zména
barvy ktize, alergické
kozni reakce
Poruchy oka Rozmazané vidéni
(viz také bod 4.4)
*Potencialni nezddouci ucinky, které nebyly pozorované v klinickych studiich.
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5.1

5.2

Pti aplikaci lokalnich pfipravki s obsahem kortikoidd se vzhledem k absorpci vyskytuji
systémové ucinky.

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HI4seni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziluje to
pokratovat ve sledovani poméru piinost arizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Predavkovani

Vysledky ze studii akutni toxicity s methylprednisolon-aceponatem nenaznacuji, Ze by se po
jedné kozni aplikaci nadmérné davky (aplikace na velkou plochu za podminek ptiznivych pro
absorpci) dalo o¢ekavat riziko akutni intoxikace.

Po ndhodném peroralnim poziti piipravku Methylprednisolon Aristo je tieba ocekavat ucinky
jeho zakladni slozky isopropylalkoholu. Tyto t€inky se mohou projevit jako utlum CNS jiz po
poziti n¢kolika mililitra.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, siln¢ uc¢inné (skupina III)
ATC kod: DO7AC14

Mechanismus ucinku

Kozni roztok methylprednisolon-aceponatu 1 mg/ml po lokalni aplikaci potladuje zanétlivé
a alergické kozni reakce i reakce souvisejici s hyperproliferaci, coz vede ke zmirnéni objektivnich
ptiznaki (erytém, edém, mokvani) i subjektivnich obtizi (svédeni, paleni, bolest).

Farmakodynamické uéinky

Je znamo, Ze methylprednisolon-aceponat samotny se vdze na intracelularni glukokortikoidovy
receptor. Pfedevsim to vSak plati pro hlavni metabolit, 6a-methylprednisolon-17-propionat, ktery
se tvofi v kiizi po roz$tépeni esteru.

Steroidni receptorovy komplex se vdze na urcité oblasti DNA, kde spousti sérii biologickych
ucinkd.

Nasledkem vazby steroidniho receptorového komplexu se indukuje syntéza makrokortinu.
Makrokortin inhibuje uvoliiovani kyseliny arachidonové, a tim i tvorbu mediatorti zan€tu, napf.

prostaglandinti a leukotrient.

Imunosupresivni u€inek glukokortikoidii 1ze vysvétlit inhibici syntézy cytokinl a antimitotickym
ucinkem, ktery dosud neni zcela objasnén.

Inhibice syntézy vazodilatanich prostaglandinti nebo potenciace vazokonstrikéniho ucinku
epinefrinu nakonec vede k vazokonstrikénimu ucinku glukokortikosteroid.

Farmakokinetické vlastnosti

Methylprednisolon-aceponat (MPA) se uvoliiuje z baze ptipravku. Koncentrace latky ve stratum
corneum a vrstvach pod nim postupné klesa ve sméru z vnéjsku dovnitt.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3

MPA je v epidermis a dermis hydrolyzovan na hlavni metabolit, 6a-methylprednisolon-17-
propionat, ktery se na kortikoidni receptor vaze pevnéji nez puvodni latka, coZ je znamkou
bioaktivace v kizi.

Rychlost a rozsah perkutanni absorpce lokalniho kortikoidu zavisi na fadé faktorti: chemické
struktufe slouceniny, slozeni vehikula, koncentraci slouceniny ve vehikulu, podminkéach expozice
(oSetfena oblast, doba expozice, expozice oteviena nebo okluzivni) astavu ktze (druh
a zavaznost kozniho onemocnéni, misto aplikace apod.).

Byla hodnocena perkutanni absorpce methylprednisolon-aceponatu po jednorazové aplikaci < 5
ml kozniho roztoku methylprednisolon-aceponatu 1 mg/ml u zdravych dobrovolnikl a po pouziti
stejné davky jednou tydné po dobu 4 tydnti u pacientd s psoridzou kstice.

Ani v jedné ze dvou studii nebyla zjiSténa systémova absorpce 1éCivé latky. Na bazi meze
stanovitelnosti bylo odhadnuto, Ze perkutanni absorpce methylprednisolon-aceponétu z kozniho
roztoku methylprednisolon-aceponatu 1 mg/ml do kstice je niz$§i nez 10 %, coz odpovida
systémoveé biologicky dostupné denni davce kortikoidti mensi nez 4—7 pg/kg/den.

Po dosazeni systémové cirkulace je primarni produkt hydrolyzy MPA, 6a-methylprednisolon-17-
propionat, rychle konjugovan s kyselinou glukuronovou a nasledkem toho inaktivovan.

Metabolity MPA (hlavni metabolit: 6a-methylprednisolon-17-propionat-21-glukuronid) jsou
vylucovany predevsim ledvinami s polo¢asem pfiblizn¢ 16 hodin. Po intravendznim podani byla
exkrece moci a stolici dokoncena do 7 dni. Léciva latka ani jeji metabolity se v téle neakumuluji.

Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Systémova tolerance: Ve studiich systémové tolerance prokazal methylprednisolon-aceponat po
opakovaném subkutdnnim a dermalnim podani profil t€inku typického glukokortikoidu. Z téchto
vysledki lze vyvodit, Ze po terapeutickém pouziti kozniho roztoku methylprednisolon-aceponatu
1 mg/ml nelze o¢ekavat jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou typické pro glukokortikoidy, a to
ani za extrémnich podminek, jako je aplikace na rozsahlou oblast té€la a/nebo okluzivni prekryti.

Studie embryotoxicity vedly ukozniho roztoku methylprednisolon-aceponatu 1 mg/ml
k vysledktim typickym pro glukokortikoidy, tj. v pfislusném testovacim systému jsou indukovany
embryoletalni a/nebo teratogenni ti€inky. Vzhledem k témto zjisténim je tfeba pti predepisovani
ptipravku Methylprednisolon Aristo béhem téhotenstvi postupovat obzvlast opatrne. Vysledky
epidemiologickych studii jsou shrnuty v bodu 4.6.

Genotoxicita: Ani in vitro zkousky k detekci genovych mutaci u bakterii a sav¢ich bunék, ani in
vitro ain vivo zkouSky k detekci chromozomalnich a genovych mutaci neprokazaly zadné
znamky genotoxického potencialu methylprednisolon-aceponatu.

Tumorigenita: Specifické studie tumorigenity pii pouziti methylprednisolonu nebyly dosud
provedeny. Znalosti ohledné struktury, farmakologického mechanismu ucinku a vysledki studii
systémové tolerance po dlouhodobém podavani nenaznaCuji zadné zvySené riziko vyskytu
tumord. Vzhledem k tomu, Ze dermalni aplikaci kozniho roztoku methylprednisolon-aceponatu
1 mg/ml za doporuc¢enych podminek pouZzivani se nedosahuje systémove ¢inné imunosupresivni
expozice, nelze ocekavat zadny vliv na vyskyt tumord.

Lokalni tolerance: Pii zkouSkach lokalni tolerance methylprednisolon-aceponatu na kuizi
a sliznicich nebyla kromé lokalnich nezadoucich uc¢inkti znamych pro glukokortikoidy
zaznamendna zadna jina zjisténi.

Senzibilizace: Methylprednisolon-aceponat neprokazal zadny senzibiliza¢ni potencial na kazi
morcat.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- Isopropyl-myristat
- Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti
24 mésict
Po prvnim otevieni lahvicky ma byt roztok spotiebovan do 4 mésice, je-li uchovavan pii teploté
do 25 °C.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bode
6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
HDPE lahvicka s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem v krabicce.
Velikosti baleni:
Lahvicka obsahujici 20 ml kozniho roztoku
Lahvicka obsahujici 30 ml kozniho roztoku
Lahvicka obsahujici 50 ml kozniho roztoku
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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