Sp. zn. sukls314280/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Aklief 50 mikrogrami/g krém
trifarotenum

v Tento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskédni novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aklief a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aklief pouZivat
Jak se ptipravek Aklief pouziva

Mozné vedlejsi €inky

Jak ptipravek Aklief uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o

1. Co je Aklief a k ¢emu se pouZiva

Aklief obsahuje 1é€ivou latku trifaroten, ktera patii do skupiny 1€kl nazyvanych retinoidy.

Aklief se pouziva k mistni 1é¢be akné (acne vulgaris) na obli¢eji a/nebo trupu u pacientt od 12 let
a starSich, s vyraznym vyskytem komedont (bilych a Cernych tecek), papul a pustul (zanétlivych
pupinkt a viidka).

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Aklief pouzivat

Nepouzivejte ptipravek Aklief:

- Pokud jste Zena planujici t€hotenstvi nebo jste t¢hotna (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni*)
- Jestlize jste alergicky(4) na trifaroten nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

. Pti pouZzivani pfipravku Aklief se miiZze objevit zarudnuti, olupovéni, suchost pokozky a
pocit pichani/paleni (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*). Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, porad’te se s Iékafem. Doporucuje se pouzivat hydratacni pfipravek od zahajeni



1é¢by, coz miize takovym reakcim zabranit. Pokud se objevi ptiznaky, I¢kai Vam mize
doporucit, abyste zacali pouzivat pletovy zvlh¢ujici ptipravek (pokud jste tak jesté
neucinili), ptipravek Aklief pouzivali méné ¢asto nebo na kratkou dobu s jeho pouzivanim
prestali. Pokud i pfes tato opatfenim ptiznaky pretrvavaji, je mozné, ze bude tieba
pouzivani krému upln¢ ukoncit.

. Aklief se nema pouzivat na fezné rany, Skrabance, odfenou nebo ekzematickou pokozku.

. Aklief nema pfijit do styku s o¢ima, vicky, rty nebo sliznicemi. Pokud se piipravek
nedopatienim dostane do o¢i, okamzit¢ je diikkladn¢ vyplachnéte vlaznou vodou. Bud'te
opatrni pii aplikaci na citlivé oblasti pokozky, jako je krk nebo podpazi.

. Je tfeba opatrnosti, pokud je ptipravek Aklief aplikovan soucasné s jinym ptipravkem
pouzivanym na kiizi véetné kosmetickych ptipravka (viz také ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a pripravek Aklief™)

. Nepouzivejte jako depilacni metodu na kiizi oSetienou pripravkem Aklief depilacni vosky.

. Pokud dojde k reakci naznacujici citlivost na kteroukoli slozku ptipravku, pouzivani
ptipravku Aklief ma byt ukonceno.

. Aklief se neméa pouzivat na kiizi spalenou sluncem. Béhem 1écby je tieba se vyhnout

nadmérnému vystaveni sluneénimu zéfeni, véetné horského slunce nebo fototerapie.
Pokud nelze expozici zabranit, doporucuje se na oSetfovana mista pouZzit ochranny
opalovaci ptipravek s faktorem SPF nejméné 30 a chranit oSetfené plochy oble¢enim (jako
je Cepice a kosile). Pokud si ptesto tvar, hrudnik, ramena nebo zada spalite na slunci,
prestarite s IéCbou postizené oblasti, dokud se Vase kiize nezhoji.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aklief

Informujte svého I€kate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a) nebo
které mozna budete pouzivat.

Pti pouziti kosmetickych ptipravki nebo 1€kl na akné s peelingovymi, drazdivymi nebo
vysusujicimi G¢inky je nutnd opatrnost, protoze mohou mit v kombinaci s 1é¢ivym ptipravkem
zvySené drazdivé tcinky. Pokud je Vase kiiZze podrazdéna, kontaktujte svého 1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

NEPOUZIVEITE Aklief, pokud jste t&hotna nebo uvazujete o otdhotnéni. Lékai Vam miize
poskytnout vice informaci.

Pokud béhem 1&Cby zjistite, ze jste t¢hotna, prestaiite tento 1€k pouzivat a okamzité se porad’te s
1¢katem.

Kojeni

Pt pouzivani pripravku Aklief existuje riziko, Ze 1é€iva latka ptipravku prejde do matefskeho
mléka, a nelze vyloucit riziko pro novorozence/kojence. Vy a lékat se musite rozhodnout, zda
pterusit kojeni nebo se zdrzet 1écby ptipravkem Aklief, s pfihlédnutim k prospéchu kojeni pro
dité a prospéSnosti 1écby pro matku.

Aby se ptedeslo riziku poziti ptipravku kojencem a/nebo kontaktu s nim, kojici Zzeny nemayji
ptipravek Aklief aplikovat na oblast hrudniku nebo prsou.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Aklief nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Aklief obsahuje propylenglykol (E1520), ktery muZe zpusobit podrazdéni pokozky.
Tento 1é¢ivy pripravek také obsahuje 50 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz
odpovida 5 hm. %. Alkohol mtZe na poskozené pokozce zplisobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek Aklief pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Diilezité: Aklief je urcen pro pacienty od 12 let a star$i pouze k pouziti na kizi obli¢eje a/nebo
trupu. Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek na jiné ¢asti téla. Pripravek nepolykejte.

Uchovavejte ptipravek Aklief mimo dosah déti.

Zpusob podani
* Pfed prvnim pouzitim pumpicku davkovace napliite nékolikandsobnym stlacenim, dokud se
nevydd malé mnozstvi 1é¢iva (maximalné 10krat). Davkovac je nyni pfipraven k pouziti.
Naneste tenkou vrstvu piipravku Aklief na postizené oblasti obliceje (¢elo, nos, bradu,
pravou a levou tvar) a vSechny postizené oblasti trupu jednou denn¢, vecer, na Cistou a
suchou pokozku:
- Jedno (1) stla¢eni pumpicky davkovace by mélo stacit na pokryti obliceje (tj. na celo,
tvare, nos a bradu).
- Dvé (2) stlaceni pumpicky davkovace by méla stacit na pokryti horni ¢asti trupu (tj.
dosazitelna horni ¢ast zad, ramen a hrudniku). Jedno (1) dalsi stlaceni pumpicky lze
pouzit na stfedni a dolni ¢ast zad, pokud i zde je akné.
- Nedoporucuje se za jeden den pouzit vétsi mnozstvi nez vydaji Ctyfti (4) stlaceni
pumpicky.
* Vyvarujte se kontaktu s o¢ima, vicky, rty a sliznicemi, naptiklad uvniti nosu nebo Ust.
Pokud se Vam do n¢které z téchto oblasti krém ndhodou dostane, okamzit€ ji omyjte
velkym mnoZstvim vlazné vody.
* Thned po naneseni krému si umyjte ruce.

Od zahgjeni lécby pripravkem Aklief se doporucuje pouzivat hydrataéni ptipravek tak Casto, jak
je potfeba. Hydratacni ptipravek Ize aplikovat pted nebo po pouziti ptipravku Aklief,

s dostate€nym Casovym odstupem, aby pokozka mezi pouzitim hydrata¢niho ptipravku a aplikaci
ptipravku Aklief dostatecné oschla.

Lékar Vam fekne, jak dlouho budete muset pripravek Aklief pouZivat. Po tfech mésicich 1écby
bude mozné chtit 1€kat zhodnotit pokracujici zlepSeni 1é€by Vaseho akné.

Pouziti u déti
Aklief nemaji pouzivat déti mladsi 12 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aklief, neZ jste mél(a)
Pokud na kiZi pouZzijete vice ptipravku Aklief, neZ byste mél(a), nezbavite se akné rychleji, ale
Vase pokozka miize byt podrazdéna, mize Supinatét a byt zarudla.
Promluvte si s 1€kafem, pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Aklief, nez jste mél(a).
Okamzité kontaktujte 1ékafe nebo toxikologické informacni stfedisko, pokud:
- dit¢ omylem pouzilo tento 1¢k



- Vy nebo nékdo jiny omylem spolknete tento 1¢k.
Lékar Vam poradi, jaké kroky je tieba provést.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Aklief
Pokud zapomenete pouzit ptipravek Aklief veCer, pouZzijte jej dalsi vecer. Neaplikujte dvojitou
davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Aklief

Vyrazka (bilé tecky, Cerné tecky a zanétlivé pupinky) se zmensi az po n€kolika aplikacich tohoto
ptipravku. Je dilezité, abyste pokracoval(a) v pouzivani piipravku Aklief tak dlouho, jak Vam
predepsal Iékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné vedlejsi ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouziti ptipravku Aklief se ¢asto mohou vyskytnout reakce v misté aplikace, jako je
zarudnuti, olupovani, suchost a pichani/paleni kiize. Informace o tom, co dé€lat, pokud se u Vas
takové ptiznaky objevi, naleznete v bodé 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Ptipravek Aklief mize zpisobit nasledujici nezadouci u€inky:

Casty nezadouci ucinek (muze postihnout az 1 z 10 lidi):
* Podrazdéni v misté aplikace, pruritus (svédéni), spaleni sluncem.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
* Bolest ktize
* Sucha ktize
* Odbarveni kiiZe (ztrata pigmentace)
* Odérka
* Vyrazka
+ Otok
* Podrazdéni ktize
» Akné
* Alergicka dermatitida (kozni alergie)
* Erytém (zarudnuti)

Vzacny nezadouct ucinek (miize postihnout az 1 z 1 000 lidi):
* Kopfivka
* Puchytky
* Ekzém ,,asteatoticky* (suchd kiize s Supinami a prasklinami)
* Seboroickéa dermatitida (Cervenad, Supinata a svédiva kaze)
* Pocit paleni klize
* Kozni trhliny
* Hyperpigmentace kiize (ztmavnuti pigmentace klize)



* Exfoliace o¢nich vic¢ek (olupovani kiize o¢nich vicek) nebo edém (otok kiize o¢nich
vicek)

* Popraskané rty

* Zrudnuti (Cervena tvar)

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Aklief uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
tub&/pumpicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tubu nebo pumpicku zlikvidujte 6 mésicli po prvnim otevieni.
Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte nepouzity ptipravek Aklief do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aklief obsahuje

- Lécivou latkou je trifarotenum, jeden gram krému obsahuje trifarotenum 50 mikrogramt.

- Pomocnymi latkami jsou alantoin, Simulgel 600 PHA (kopolymer akrylamidu a natrium-
akryloyldimethyltauratu, isohexadekan, polysorbat 80, sorbitan-oleat), cyklometikon, ethanol,
fenoxyethanol, propylenglykol (E1520), triacylglyceroly se stiednim fetézcem a ¢iSté€nd voda.

Jak pripravek Aklief vypada a co obsahuje toto baleni

Aklief je bily a homogenni krém.

Aklief je k dispozici v tubé obsahujici 5 gramii krému nebo pumpicce s 15, 30 nebo 75 gramy
krému.

Velikosti baleni 1 tuba nebo 1 pumpicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GALDERMA INTERNATIONAL


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

Tour Europlaza - La Défense 4, 20 avenue André Prothin,
92 927 La Défense Cedex
Francie

Vyrobce

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francie

nebo

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:
Belgie, Bulharsko, Cesko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Island, Litva,
Lotyssko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Spanélsko a Svédsko:
Aklief

Kypr, Italie, Némecko a Recko: Selgamis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



