Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
AFLODERM, 0,5 mg/g, mas¢
Alclometasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Afloderm i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afloderm
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Afloderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Afloderm w masci zawiera substancje czynng alklometazonu dipropionian. Alklometazon jest
syntetycznym niefluorowanym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu, stosowanym
miejscowo w dermatologii. Alklometazonu dipropionian dziata przeciwzapalnie, przeciwswigdowo,
immunosupresyjnie i obkurczajaco na naczynia krwionos$ne.

Wskazania

Afloderm w masci wskazany jest w leczeniu miejscowym zapalnych i przebiegajacych ze $wigdem
chordb skory, reagujacych na leczenie kortykosteroidami, w tym atopowego zapalenia skory,
kontaktowego zapalenia skory, tuszczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afloderm

Kiedy nie stosowac¢ leku Afloderm:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w gruzlicy skory,

- W zakazeniach wirusowych skory, zwlaszcza w opryszczce zwyklej, ospie bydlgcej i ospie wietrznej,

- W tradziku, zapaleniu skory wokot ust, tradziku rozowatym,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- w grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach skory, o ile jednocze$nie nie wdrozono odpowiedniego
leczenia przyczynowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Afloderm nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.



Jesli po zastosowaniu leku Afloderm w masci wystgpi skorna reakcja alergiczna ($wiad, pieczenie lub
zaczerwienienie skory), nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy natychmiast
odstawic lek.

Nie stosowa¢ oktadow zamknigtych, gdyz moga nasila¢ wchianianie leku przez skorg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego do
zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku skory i tradziku.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowaé¢ do oczu ani wokot oczu ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia jaskry oraz za¢my.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

W przypadku zakazenia skory lekarz zastosuje odpowiednie leczenie lekami przeciwbakteryjnymi lub
przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg sie przez skore, podczas stosowania leku Afloderm
W masci istnieje ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow,
W tym zahamowania czynnosci kory nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania go na duzej
powierzchni ciala, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia lekiem,
stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i u dzieci.

Na skore pach i pachwin stosowa¢ mas¢ tylko w przypadkach bezwzglgdnie koniecznych, z uwagi na
zwickszone wchtanianie.

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dtuzej niz przez 3 tygodnie.
Dzieci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowaniu leku u dzieci, gdyz istnieje ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidu.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow (w tym zaburzen czynnosci osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej, zespotu Cushinga, zwickszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego) jest
wigksze niz u dorostych. Dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze rowniez zaburza¢ wzrost
i rozwoj dzieci.

Afloderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Stosowanie leku Afloderm w masci u cigzarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzys$¢ dla cigzarnej kobiety wynikajgca ze stosowania leku przewyzsza ryzyko dla ptodu. Powinno
jednak by¢ ono krotkotrwate 1 ograniczac si¢ do matej powierzchni ciata.



Nie ma wynikow badan dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidow
u cigzarnych kobiet. Wiadomo jednak, ze substancje te moga si¢ wchtania¢ przez skore.

Karmienie piersig

Lekarz rozwazy, czy zaprzesta¢ karmienia piersig, czy stosowania leku Afloderm w masci, biorac pod
uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci z leczenia dla matki.

Nie nalezy stosowac¢ leku na skore piersi przed karmieniem piersig.

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym alklometazonu dipropionian, wchtaniaja
si¢ przez skore w takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Ogdlnie
dziatajace kortykosteroidy przenikaja do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych o szkodliwym wplywie leku Afloderm w masci na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

Lek zawiera 20 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu w kazdym gramie produktu. Ze
wzgledu na zawartos¢ tej substancji pomocniczej, lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Afloderm

Ten lek nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
Afloderm w masci jest przeznaczony tylko do stosowania na skorg.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

Cienka warstwe leku nalezy lekko wciera¢ w chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa lub trzy razy
na dobg. Nie stosowaé opatrunku zamknigtego (okluzyjnego).
Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 tygodnie.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Afloderm

Podczas stosowania leku przez dtuzszy czas, stosowania na duzych powierzchniach skory lub na
uszkodzong skore, w razie stosowania oktadow zamknigtych oraz w przypadku stosowania u dzieci,

w wyniku nasilonego wchianiania substancji czynnych do uktadu krazenia, moze doj$¢ do ich
przedawkowania i wystgpienia ogdlnych objawow niepozadanych kortykosteroidow.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, zwickszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukromocz.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.



Jesli wystapig objawy takie, jak: gorgczka, bdle migsniowe, bole stawowe oraz ogdlne ostabienie, lekarz
rozwazy zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu og6lnym.

Pominiecie zastosowania dawki leku Afloderm

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Miejscowe dziatania niepozadane leku Afloderm w postaci masci wystepuja czgsciej w przypadku
stosowania oktadow zamknietych (uszczelniajacych).

Dlugotrwate stosowanie leku Afloderm w postaci masci moze powodowac wystapienie
ogolnoustrojowych objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynno$ci kory nadnerczy (patrz powyzej - Zastosowanie dawki wigkszej niz zalecana).

Czgsto (u 1-2% pacjentdw) moga wystapi¢ miejscowe objawy, takie jak: $wiad, pieczenie, rumien,
suchos¢ skory, podraznienie skory oraz grudkowa wysypka.

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw) moze wystapic¢ zapalenie mieszkow wlosowych,
zmiany tragdzikopodobne, odbarwienia skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory (pieczenie, obrzek i zapalne pecherzyki na skorze), wtorne zakazenia, zanikowe zmiany skory,
potowki i rozstepy, rozszerzenie powierzchniowych naczyn krwiono$nych (w szczegolnosci na twarzy),
nadmierne owlosienie.

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): nieostre widzenie.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks:+ 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Afloderm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce przy przechowywaniu w temperaturze ponizej
25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Afloderm

- Substancja czynng leku jest alklometazonu dipropionian.
1 g masci zawiera 0,5 mg alklometazonu dipropionianu.
- Pozostale sktadniki leku to:
glikol heksylenowy
glikolu propylenowego monopalmitynostearynian
wazelina biata
wosk biaty

Jak wyglada lek Afloderm i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ masci.
Dostepne opakowania leku to tuby aluminiowe zawierajace 20 g lub 40 g masci, umieszczone
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stowacja
Tel. + 421 2 5932 4330

Fax. + 421 2 5932 4331

Wytworca

BELUPO Pharmaceuticals & Cosmetics
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



