Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AKLIEF 50mcg/g krem 30g

Cena: 97,58 zt

Opis produktu

Aklief, 50 mikrogramoéw/g, krem

Trifarotenum

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozgdane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zgtaszac¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresciulotki . '
1. Co to jest lek Aklief i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aklief
3. Jak stosowac lek Aklief

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Aklief

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aklief i w jakim celu sie go stosuje .
Lek Aklief zawiera substancje czynnag trifaroten, ktéra nalezy do lekéw z grupy retynoidéw.

Lek Aklief stosuje sie w miejscowym leczeniu tradziku pospolitego (Acne vulgaris) twarzy i (lub)
tutowia u pacjentow w wieku od 12 lat i starszych, w przypadku wystepowania licznych zaskornikow
(otwartych i zamknietych), grudek i krost (zapalnych).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aklief
Kiedy nie stosowac leku Aklief:

- jesli pacjent ma uczulenie na trifaroten lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- U pacjentek planujgcych zajscie w cigze lub u pacjentek, ktére sg w cigzy (patrz podpunkt ,Cigza i
karmienie piersig").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aklief nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

* Podczas stosowania kremu Aklief moze wystgpic¢ zaczerwienienie, fuszczenie, suchos$¢ oraz
ktucie i (lub) pieczenie skory (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). W razie
wystgpienia takich objawdw nalezy porozmawiac o tym z lekarzem. Zaleca sie stosowanie
preparatu nawilzajgcego od poczatku leczenia aby zapobiec wystgpieniu wyzej wymienionych
reakcji. Jesli takie objawy wystapig, lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie stosowania preparatu
nawilzajgcego (o ile nie zostato to wczesnigj zrobione), rzadsze stosowanie kremu lub
tymczasowe przerwanie stosowania. Jezeli pomimo wdrozenia tych dziatan, objawy
utrzymujg sie, lekarz moze zaleci¢ catkowite zaprzestanie stosowania kremul.

* Nie nalezy stosowac kremu Aklief na skaleczenia, zadrapania, otarcia lub wyprysk skory.

* Nalezy unika¢ kontaktu leku Aklief z oczami, powiekami, ustami oraz btonami sluzowymi.

W razie przypadkowego dostania sie leku do oka, nalezy natychmiast przeptukac je duza
iloscig letniej wody. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas naktadania leku Aklief na wrazliwe
obszary skory, takie jak szyja lub pachy.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania kremu Aklief z innymi
lekami do stosowania miejscowo na skore oraz z kosmetykami (patrz punkt ,Lek Aklief a

inne leki").

* Na skorze leczonej kremem Aklief nalezy unika¢ wykonywania zabiegéw depilacji metoda
woskowania.

« Jesli wystgpi reakcja sugerujgca nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, nalezy
przerwac stosowanie leku Aklief.

* Lek Aklief nie powinien by¢ stosowany na skdre poparzong storicem. Podczas leczenia nalezy
unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na Swiatto stoneczne, nie nalezy korzystac z solarium oraz nie
nalezy stosowac fototerapii. W przypadku, gdy nie mozna unikng¢ ekspozycji na swiatto
stoneczne, na leczonych obszarach skory, zaleca sie stosowanie preparatow z filtrem
przeciwstonecznym, ktérych wspdétczynnik ochrony przeciwstonecznej (ang. SPF — Sun
Protection Factor) wynosi, co najmniej 30 oraz odziezy ochronnej (takiej jak kapelusz i
koszula). Jezeli jednak skdra twarzy, klatki piersiowej, ramion czy plecéw zostang poparzone
stoncem, nalezy przerwac stosowanie leku na poparzonych obszarach skoéry, do momentu az
skora sie zagol.

Lek Aklief a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania kosmetykéw lub lekéw
przeciwtrgdzikowych o dziataniu ztuszczajgcym, draznigcym lub wysuszajgcym, poniewaz moze
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wystgpi¢ sumowanie sie dziatania draznigcego. W przypadku wystgpienia podraznienia skory nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

NIE WOLNO stosowac leku Aklief w trakcie cigzy lub gdy pacjentka planuje zajscie w cigze. Wiecej
informacji mozna uzyskac¢ od lekarza prowadzacego.

W przypadku zajscia w cigze w czasie stosowania leku Aklief, nalezy przerwac leczenie i jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersig

Podczas stosowania leku Aklief istnieje ryzyko, ze substancja czynna zawarta w kremie przenika do
mleka matki dlatego zagrozenie dla noworodka i (lub) niemowlecia nie moze zosta¢ wykluczone.
Lekarz razem z pacjentem musi podjg¢ decyzje czy zastosowac lek czy karmic piersig, uwzgledniajgc
korzysci z leczenia dla matki oraz korzysci dla dziecka wynikajgce z karmienia piersig.

Aby zapobiec spozyciu i (lub) narazeniu niemowlecia na kontakt z lekiem, karmigce piersig matki nie
powinny nanosi¢ kremu na klatke piersiowa.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Aklief nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

I obstugiwania maszyn.

Lek Aklief zawiera glikol propylenowy (E1520), ktéry moze spowodowac podraznienie skory.

Ten lek zawiera takze 50 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie co jest rownowazne 5% w/w.
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowac lek Aklief . o . . ' . .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic

sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazna informacja: Lek Aklief jest przeznaczony do stosowania tylko na skérze twarzy i (lub)
tutowia u pacjentéw w wieku od 12 lat i starszych. Nie nalezy stosowac tego leku na innych obszarach
ciata. Nie potykac.

Lek Aklief nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Zalecana dawka

* Przed pierwszym uzyciem nalezy kilka razy nacisng¢ pompke dozujacg (maksymalnie 10 razy), az
do pojawienia sie niewielkiej ilosci kremu. Tak przygotowana pompka jest gotowa do uzycia.
Cienkg warstwe kremu Aklief nalezy nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na twarzy (czoto,
nos, podbrédek, prawy i lewy policzek) oraz na chorobowo zmienione migjsca na tutowiu, raz na
dobe, wieczorem, na umytg | osuszong skore:

- Jedna (1) doza powinna wystarczyé na pokrycie twarzy (np. czota, policzkéw, nosa i brody).

- Dwie (2) dozy powinny wystarczy¢ na pokrycie gérnej czesci tutowia (np. gérnej czesci plecow,
ramion i klatki piersiowej). Mozna zastosowac jedng (1) dodatkowg doze, jesli tradzik wystepuje
takze w srodkowym i dolnym obszarze plecéw.

- Nie nalezy stosowac wiecej niz czterech (4) doz w ciggu doby.

» Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, powiekami, ustami i btonami sluzowymi (np. wewngtrz nosa i
jamy ustnej). W razie przypadkowego dostania sie leku do wyzej wymienionych obszaréw ciata,
nalezy natychmiast przeptukac je duzg iloscig letniej wody.
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* Po zastosowaniu leku nalezy natychmiast umyc rece.

Od czasu rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, zaleca sie
zastosowanie preparatu nawilzajgcego. Preparat nawilzajgcy moze by¢ zastosowany przed
natozeniem

lub po natozeniu kremu Aklief, zapewniajgc odpowiedni czas na wyschniecie skéry pomiedzy
natozeniem leku Aklief i preparatu nawilzajgcego.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Aklief. Po trzech miesigcach od
rozpoczecia leczenia lekarz oceni poprawe trgdziku.

Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowac kremu Aklief u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aklief

Stosowanie leku w nadmiarze nie przyspiesza i nie polepsza wyniku leczenia, a moze by¢ przyczyna
znacznego podraznienia, ztuszczania i zaczerwienienia skory. W przypadku zastosowania wiekszej niz
zalecana dawki leku Aklief, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalnym oddziatem zatruc:

- jesli lek przypadkowo zastosowato dziecko,

- jesli pacjent lub inna osoba przypadkowo potkneta lek.

Lekarz poradzi, co nalezy dalej zrobi¢.

Pominiecie zastosowania leku Aklief

Jezeli pacjent zapomni zastosowac wieczorem krem Aklief, kolejng dawke powinien zastosowac
nastepnego wieczoru. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Aklief

Wykwity (zaskérniki, grudki i krostki zapalne) zmniejsza sie dopiero po kilku zastosowaniach tego
leku. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Aklief tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Podczas stosowania kremu Aklief mogg czesto wystgpic reakcje w miejscu podania, takie jak
zaczerwienienie, tuszczenie, suchos¢ oraz ktucie i (lub) pieczenie skory. Aby uzyskac informacje
dotyczgce postepowania w przypadku wystgpienia takich objawodw, patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Aklief moze powodowac nastepujgce dziatania niepozgdane:

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 osdéb):

» Podraznienie w migjscu podania, swedzenie skéry (Swiad), oparzenie stoneczne.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0soéb):

* Bol skory

» Suchos¢ skory

- Odbarwienie (utrata pigmentacji skory)

* Erozja (nadzerka skory)

* Wysypka

* Obrzek
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* Podraznienie skory

* Tradzik

» Alergiczne zapalenie skory (alergia skorna)

* Rumien (zaczerwienienie)

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb):

* Pokrzywka

* Pecherzyki

» Wyprysk ,asteatotyczny” (sucha skéra z tuskami i peknieciami)

- t ojotokowe zapalenie skéry (czerwona, tuszczaca sie i swedzgca skora)

* Uczucie pieczenia skory

* Pekanie skory

* Przebarwienie skory (nadmierna pigmentacja skory)

« Ztuszczanie powiek (ztuszczanie skéry powieki) lub obrzek (obrzek skory powieki)

* Spierzchniete usta

« Zaczerwienienie skory twarzy

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aklief o o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku | opakowaniu
wielodawkowym z pompka po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aklief

- Substancjg czynng leku jest trifaroten. Jeden gram kremu zawiera 50 mikrogramow trifarotenu.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: alantoina, Simulgel 600 PHA (kopolimer
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akryloamidu i sodu akryloilodimetylotaurynianu, izoheksadekan, polisorbat 80, sorbitanu

oleinian), cyklometykon, etanol 96%, fenoksyetanol, glikol propylenowy, triglicerydy kwaséw
ttuszczowych o $redniej dtugosci faricucha, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aklief i co zawiera opakowanie

Lek Aklief ma postac¢ biatego, jednorodnego kremui.

Wielkosci opakowan:

Lek Aklief jest dostepny w pojemniku hermetycznym wielodawkowym z pompka, zawierajgcym 30 g
lub 75 g kremu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowant muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Galderma Polska Sp. z 0.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 331 21 80

Wytworca:

Laboratoires Galderma

Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran

Francja

lub

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Wegry, Islandia, Irlandia,
totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Hiszpania, Wielka Brytania i Szwecja: Aklief

Cypr, Niemcy, Grecja i Wtochy: Selgamis
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