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Pribalova informace: informace pro uZivatele
AFLODERM 0,5 mg/g mast
alclometasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Afloderm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Afloderm pouzivat
Jak se ptipravek Afloderm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Afloderm

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Afloderm a k ¢emu se pouziva

Afloderm obsahuje alklometason-dipropionat, coz je 1éciva latka, ktera patii do skupiny l1éciv nazyvanych
lokalni kortikosteroidy. Je klasifikovan jako stfedn¢ ucinny kortikosteroid. Tato 1é¢iva se aplikuji na
povrch klize a snizuji z€ervenani a svédéni zplsobené koznimi onemocnénimi.

Afloderm je zvlasté vhodny pro 1écbu citlivych oblasti (zaparkové oblasti, oblicej), pro dlouhodobou
1é¢bu chronickych koznich onemocnéni u pacientd s jemnou kazi (déti, stafi pacienti), pro 1é¢bu
rozsahlych oblasti (pro nizké celkové vstiebavani je mozné ho pouzit i u déti) a pro tzv. step-down terapii
(nasledna 1écba po 1écbe silnymi ¢i velmi silnymi kortikosteroidy).

Pripravek je urcen pro déti od 3 mésici veku, dospivajici a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Afloderm pouZivat

NepouZzivejte pripravek Afloderm

- pokud jste alergicky(a) na alklometason-dipropionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pokud trpite jinymi koznimi problémy, které by se mohly zhorsit, zvlasté¢ rizovka (kozni onemocnéni
postihujici oblicej), akné, perioralni dermatitida (zanét ktize okolo 1st), svédéni na genitalu, opar, plané
nestovice, kozni tuberkul6za, bakterialni a plisiova onemocnéni bez soucasné antiinfekéni 1é¢by a dalsi.

Pokud se Vas néktery z uvedenych stavt tyka, piipravek Afloderm nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se s 1ékafem dfive, nez zacnete pripravek Afloderm pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Afloderm se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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- Nepouzivejte mast pod détské plenky, 1éCivo (alklometason-dipropionat) by mohlo snadnéji
prochézet kiizi a mohlo by zptisobit nezddouci ucinky.

- Afloderm, mast se nedoporucuje k 1é¢bé plenkové dermatitidy.

- Nepouzivejte velké mnozstvi masti na velké plochy téla po dlouhou dobu (napt. kazdy den po
mnoho tydnti nebo mésice).

- Mast nesmi pfijit do styku s okem.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékate.

- Nepouzivejte mast pod obvazy ¢i igelitové zabaly, mohlo by dojit ke snadné¢j§imu vstifebavani
ucinné latky, a tim i vzniku nezadoucich u€inka.

- V ptipadé€ plisiiové nebo bakteridlni druhotné infekce koznich 1ézi se poradte se svym lékafem o
vhodné doplnkové 1écbe.

- Nekteré casti téla, jako naptiklad tfisla, podpazi ¢i okoli konecniku, jsou v prubéhu 1écby

Aflodermem nachylnéjsi ke vzniku pajizévek. Proto aplikace piipravku do téchto mist musi byt co
nejkratsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Afloderm

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského
ptredpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotné a kojici zeny mohou pfipravek pouzivat pouze ze zvlast’ zavaznych diivodl na doporuceni
1ékate. Kojici Zeny ptipravek nesmi pfed kojenim nanéset na prsy.

Afloderm obsahuje propylenglykol-monostearat, ktery mize zptisobit podrazdéni ktize.

3. Jak se pripravek Afloderm pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek pifesn¢ podle pokyni svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Afloderm, mast je urcen k 1é¢bé chronickych koznich onemocnéni, kterd se projevuji suchou kuzi,
tvorbou Supin a nadmernym rohovaténim, zvlasté v pripad¢, kdy je Zadouci ochranny uc¢inek masti.

Na postizenou oblast ktize se obvykle 2-3krat denné nanese tenka vrstva masti a jemné¢ se vetfe do celé
postizené oblasti. Délka 1é¢by je maximalné 2-3 tydny. Po zklidnéni postizenych mist se doporucuje

v nanaseni pripravku pokracovat v prodluzujicich se intervalech (intervalova aplikace) do vymizeni
ptiznakd.

Vzhledem k moznosti vyssiho vstfebani alklometasonu pod neprodySnym obvazem, nesmé¢ji byt oblasti s
nanesenym pfipravkem Afloderm kryty neprodySnym obvazem, pokud to neni absolutn€ nutné.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Afloderm, neZ jste mél(a)

Pokud Vy (nebo n¢kdo jiny) mast spolkl, nemélo by to zpisobit zadné problémy. Ptesto, pokud jste
znepokojen(a), navstivte 1ékaie. Pokud byste pouzival(a) mast ¢astéji, neZ Vam bylo piedepsano, mize
piipravek ovlivnit nékteré Vase hormony. Pokud jste nepouzil(a) mast, jak Vam bylo pfedepsano,
uzival(a) jste ji Cast&ji a/nebo po delsi dobu, musite o tom informovat svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Afloderm
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Pokud zapomenete mast pouzit, aplikujte ji co nejdfive, jakmile si vzpomenete.
Pokud mate dalsi otazky k pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se Iékatfe nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina pacienti, ktefi pouzivaji ptipravek Afloderm spravné, nema zadné problémy.
Presto muze ptipravek vzacné vyvolat nezadouci u€inky:

Mistni nezddouci u€inky

- ztencCeni kiize, Stipani, puchytky, olupovani kiize, otok, sv€déni, paleni, kozni vyrazka, sucha pokozka
a mohou se objevit ¢ervené skvrny. Vyskyt téchto nezadoucich ucinku je pravdépodobnéjsi u kojencti a
deti.

- zanét vlasovych vackd, nadmérny rist ochlupeni, snizeni pigmentace pokozky a vlast, alergické
reakce, pajizévky, rozsifeni koznich cévek (zvlasté v oblasti obli¢eje), kozni zmény podobné akné,
druhotné kozni infekce.

- dermatitida (zanét ktize), stav zpiisobeny kozni reakci na vnéj$i podrazdéni, napt. chemické latky,
zpusobujici zCervenani a svédéni pokozky.

Poruchy oka
Rozmazané vidéni se vyskytuje s frekvenci neni znamo (viz bod 2).

Pfi pouziti ptipravku v okoli o¢i se mize vyskytnout Sedy zakal, glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku),
plisiiové infekce oka nebo znovuobjeveni se oparu.

Celkové nezadouci ucinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétSinou pti predavkovani. Obvykle ustoupi
po preruseni lécby.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Afloderm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Afloderm obsahuje

Léciva latka je alclometasoni dipropionas.

Jeden gram masti obsahuje alclometasoni dipropionas 0,5 mg (odpovidé alclometasonum 0,392 mg).
Pomocné latky jsou hexylenglykol, propylenglykol-monostearat, bila vazelina a bily vosk.

Jak pripravek Afloderm vypada a co obsahuje toto baleni

Afloderm, mast je bezbarva az slabé zlutd homogenni mast.

Afloderm, mast je dodavana v hlinikové tubé s uzavérem z plastické hmoty, zabalena v papirové
krabicce.

Velikost baleni: 20 g nebo 40 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Belupo s.r.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce:

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 1. 2020
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