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Pisomna informacia pre pouzivatela

Aklief
50 mikrogramov/g krém

trifarotén

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aklief a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aklief
Ako pouzivat’ Aklief

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aklief

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Aklief a na &o sa pouziva

Aklief obsahuje lieCivo trifarotén, ktor¢ patri do skupiny liekov oznacovanych ako retinoidy.

Aklief sa pouziva na koznu lieCbu acne vulgaris na tvari a/alebo trupe pacientov vo veku 12 rokov

a starSich, ked’ st pritomné viaceré komedony (s bielymi hlavickami a ¢iernymi hlavickami), pupence
a vriedky (zapalené vyrazky).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aklief

NepouZivajte Aklief
- ak ste zena, ktora planuje otehotniet, alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’,,Tehotenstvo a dojéenie*)
- ak ste alergicky na trifarotén alebo na ktorikolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

- Pri pouZzivani krému Aklief moéze dojst’ k zaCervenaniu, olupovaniu koze, suchosti koze a pocitu
bodania/palenia (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ¢inky*). Ak sa u vas tieto priznaky objavia,
obrat’te sa na svojho lekara. Odporaca sa, aby ste od zac¢iatku lieCby pouzivali aj hydrataény
pripravok, ktory moze pomoct’ predchddzat’ takymto reakciam. Ak dojde k takymto priznakom,
lekér vam moze odporucit’, aby ste zacali pouZzivat’ hydratany pripravok (ak ho uz
nepouzivate), aby ste tento krém pouzivali menej Casto alebo aby ste ho na kratky cas prestali
pouzivat. Ak tieto priznaky pretrvavaji napriek tymto opatreniam, mdze vas poziadat, aby ste
tento liek uplne prestali pouZzivat'.

- Aklief sa nesmie nanasat’ na rezné rany, $krabance, odretu alebo ekzematdznu kozu.
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- Aklief sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami, o¢nymi vieCkami, perami alebo sliznicami. Ak sa
liek nechtiac dostane do oka, okamzZite ho vymyte vel’kym mnoZstvom vlaznej vody.

Pri nanasani krému na citlivé oblasti koze, ako su krk alebo podpazusie, postupujte opatrne.

- Ked’ sa krém Aklief nanasa sucasne s inymi koznymi pripravkami vratane kozmetickych
pripravkov, musi sa postupovat’ opatrne (pozri aj Cast’,,Iné lieky a Aklief”).

- Kozu liecenu krémom Aklief nedepilujte voskom.

- Ak dojde k reakcii naznacujucej citlivost’ na ktorukol'vek zlozku, musi sa pouZzivanie lieku
Aklief ukoncit’.

- Aklief sa nesmie pouzivat’ na kozu spélent sinkom. Pocas liecby je potrebné zabranit’
nadmernému vystavovaniu slnecnému svetlu vratane horského slnka alebo fototerapie. Ked’ sa
vystaveniu slnku neda vyhnut’, odportica sa pouzivat’ pripravky na ochranu pred slnkom
s ochrannym faktorom najmenej SPF 30 a ochranny odev (ako klobuk a tricko) na oSetrovanych
oblastiach. Ak napriek tomu doéjde k spaleniu tvare, hrudnika, pliec alebo chrbta slnkom,
prestante na postihnuté miesta krém nanasat’, kym sa koza nezahoji.

Iné lieky a AKklief

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak stcasne s tymto liekom pouZzivate kozmetické pripravky alebo lieky na akné s pilingovymi,
drazdivymi alebo vysusajucimi u¢inkami, musite postupovat’ opatrne, pretoze to moéze viest

k zvySenym drazdivym ucinkom (pozri Cast’ 4.4). Ak dojde k podrazdeniu vasej koze, obrat'te sa na
svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

NEPOUZIVAITE Aklief, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotn alebo planujete otehotniet’.
Vas lekar vam moze poskytnit’ d’alsie informacie.

Ak pocas lieCby zistite, Ze ste tehotna, okamzite prestafite tento liek pouzivat’ a obrat’te sa na lekara.

Dojcenie

Pri pouzivani Akliefu existuje riziko, Ze lie¢ivo z tohto krému prejde do materského mlieka a neda sa
vylucit riziko pre novorodenca/doj¢a. Vy a vas lekar sa musite rozhodntt’ ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
prerusit’ lieCbu Akliefom, pricom sa musi zohl'adiiovat’ prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby pre
matku.

Dojciace zeny si nesmtl Aklief nanaSat’ na hrudnik alebo na prsia, aby sa vylucilo riziko, ze dojca
Aklief prehltne a/alebo s nim pride do kontaktu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aklief nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Aklief obsahuje propylénglykol (E 1520), ktory mbze spdsobit’ podrazdenie koze.
Tento liek obsahuje aj 50 mg alkoholu (etanolu) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 5 % m/m. Moze
vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouZivat® Aklief

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dolezité: Aklief je urceny pre pacientov vo veku 12 rokov a starSich a len na pouZitie na kozu tvare
a/alebo trupu. NepouZivajte tento liek na ziadne iné Casti svojho tela. Neprehltajte ho.

Aklief uchovavajte mimo dosahu deti.
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Sposob podavania

- Pred prvym pouzitim sa ma pumpicka davkovaca pripravit’ tak, Ze sa parkrat (maximalne do 10-
krat) zatlaci nadol, kym sa nevytlaci malé mnozstvo lieku. Davkovac je teraz pripraveny na
pouzitie. Nanasajte tenku vrstvu krému Aklief na postihnuté oblasti na tvari (¢elo, nos, brada a
pravé a I'avé lice) a na postihnuté oblasti na trupe raz denne, veer, na Cistd a sucht kozu:

e Jedno (1) stlacenie pumpicky ma postaCovat na celu tvar (tzn. Celo, lica, nos a bradu).

e Dve (2) stlacenia pumpicky maju postacovat’ na hornu €ast’ trupu (tzn. na dosiahnutel'na
hornu ¢ast’ chrbta, plecia a hrud’). Jedno (1) d’alSie stlacenie pumpicky sa moze pouzit’
na strednu a dolnu Cast’ chrbta, ak tam je pritomné akné.

¢ Neodporuca sa v jeden den pouzit’ va¢sie mnozstvo ako Styri (4) stlacenia pumpicky.

- Vyhnite sa kontaktu s o€ami, o¢énymi vieCkami, perami a sliznicami, ktoré¢ st napriklad vo
vnutornej Casti nosa alebo ust. Ak sa omylom krém dostane na ktorukol'vek z tychto oblasti,
okamzite ju oplachnite vel'kym mnozZstvom vlaznej vody.

- Po naneseni krému si hned’ umyte ruky.

Od zaciatku liecby krémom Aklief sa odporuca pouzivat’ hydratacny pripravok tak Casto, ako je to
potrebné. Tento hydrata¢ny pripravok sa moze nanasat’ bud’ pred lickom Aklief, alebo po iom, pri¢om
musi ubehnut’ dostatocny ¢as medzi nandSanim hydratacného pripravku a lieku Aklief na to, aby sa
koza vysusila.

Vas lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ pouzivat’ Aklief. Po troch mesiacoch lie¢cby mozno bude
vas lekar musiet’ vyhodnotit’, ako pokracuje zlepSovanie vasho akné.

Pouzitie u deti
Aklief nesmu pouzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Ak pouzijete viac lieku Aklief, ako mate

Ak nanesiete na svoju kozu viac lieku Aklief ako mate, nezbavite sa akné rychlejsie, ale méze dojst’ k
podrazdeniu koze, olupovaniu a zacervenaniu koze. Ak pouzijete viac lieku Aklief ako ste mali,
obrat’te sa na svojho lekara.

Okamzite kontaktujte lekara alebo narodné toxikologické centrum, ak:

- tento liek omylom pouzije dieta,

- vy alebo niekto iny omylom tento liek prehltne.

Vas lekar vam povie, aké kroky musite podniknut’.

Ak zabudnete pouZzit’ Aklief
Ak vecer Aklief zabudnete pouzit’, pouzite ho nasledujuci vecer. Nenanasajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Aklief

Kozné prejavy akné (s bielymi hlavickami, ¢iernymi hlavickami a zapalené vyrazky) sa zredukuju az
po niekol’kych aplikéciach tohto lieku. Je ddlezité, aby ste pokracovali v pouzivani lieku Aklief tak
dlho, ako vam to predpisal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani krému Aklief moze Casto dochadzat’ k reakciam v mieste aplikacie, ako zaCervenaniu,
olupovaniu, suchosti a pocitu pichania/palenia na kozi. Informacie ako postupovat’, ak dojde k takymto

priznakom, pozri v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Aklief moze sposobit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
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Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihntt’ az 1 z 10 Tudi):
- podrazdenie v mieste aplikacie, pruritus (svrbenie), spalenie slnkom.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi):
- bolest’ koze,

- sucha koza,

- zmena farby (strata koZnej pigmentacie),
- erdzia (ubytok koze),

- vyrazka,

- opuch,

- podrazdenie koze,

- akné,

- alergicka dermatitida (kozna alergia),

- erytém (zaCervenanie).

Zriedkavé vedPajSie ucinky (mozu postihntit’ az 1 z 1 000 I'udi):

- urtikaria (zihl'avka),

- vezikuly (pluzgiere),

- ,asteatoticky* ekzém (suché koza so Supinami a trhlinami),

- seboroicka dermatitida (Cervena, Supinaté a svrbiaca koza),

- pocit palenia na kozi,

- kozné fisury (trhliny koze),

- hyperpigmentacia koze (stmavnutie kozného pigmentu),

- exfoliacia ocnych vieCok (olupovanie koze o¢nych viecok) alebo opuch (opuch koze o¢nych
viecok),

- popraskané pery,

- zacervenanie (Cervena tvar).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aklief

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube/pumpicke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tubu alebo pumpicku zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte nepouzity liek Aklief odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aklief obsahuje

- Liecivo je trifarotén, jeden gram krému obsahuje 50 mikrogramov trifaroténu.

- Dalsie zlozky st alantoin, Simulgel 600 PHA (kopolymér akrylamidu a akryloyldimetyltauratu
sodného, izohexadekan, polysorbat 80, sorbitan-oleat), cyklometikon, etanol, fenoxyetanol,
propylénglykol (E1520), triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom a ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Aklief a obsah balenia

Aklief je biely a homogénny krém.

Aklief je dostupny v tube s obsahom 5 g krému alebo vo flaske s pumpickou s obsahom 15, 30 alebo
75 g krému.

Velkosti balenia su 1 tuba alebo 1 fl'aska s pumpickou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cesko, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctzsko, Holandsko,

Chorvatsko, Island, Litva, Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Norsko, Pol'sko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko, Spanielsko, Spojené kralovstvo (Severné frsko) a Svédsko: Aklief

Cyprus, Grécko, Nemecko a Taliansko: Selgamis

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

