Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aklief, 50 mikrogramow/g, krem
Trifarotenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ 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 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

Co to jest lek Akliefi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aklief
Jak stosowac lek Aklief

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aklief

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Aklief zawiera substancj¢ czynna trifaroten, ktora nalezy do lekow z grupy retynoidow.

Lek Aklief stosuje si¢ w miejscowym leczeniu tradziku pospolitego (Acne vulgaris) twarzy i (lub)
tutowia u pacjentow w wieku od 12 lat i starszych, w przypadku wystgpowania licznych zaskornikow
(otwartych i zamknietych), grudek i krost (zapalnych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aklief

Kiedy nie stosowa¢ leku Aklief:

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

- upacjentek planujacych zajscie w cigze lub u pacjentek, ktore sa w ciazy (patrz podpunkt ,,Cigza i
karmienie piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Aklief nalezy omowic to z lekarzem Iub farmaceuty.

e Podczas stosowania kremu Aklief moze wystapic¢ zaczerwienienie, tuszczenie, sucho$¢ oraz
ktucie i (lub) pieczenie skory (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W razie
wystapienia takich objawdw nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem. Zaleca si¢ stosowanie
preparatu nawilzajacego od poczatku leczenia aby zapobiec wystgpieniu wyzej wymienionych
reakcji. Jesli takie objawy wystapia, lekarz moze zaleci¢ rozpoczgcie stosowania preparatu
nawilzajacego (o ile nie zostato to wczesniej zrobione), rzadsze stosowanie kremu lub
tymczasowe przerwanie stosowania. Jezeli pomimo wdrozenia tych dziatan, objawy
utrzymuja si¢, lekarz moze zaleci¢ catkowite zaprzestanie stosowania kremu.

e Nie nalezy stosowa¢ kremu Aklief na skaleczenia, zadrapania, otarcia lub wyprysk skory.

e Nalezy unika¢ kontaktu leku Aklief z oczami, powiekami, ustami oraz blonami sluzowymi.
W razie przypadkowego dostania si¢ leku do oka, nalezy natychmiast przeplukac je duzg



ilo$cig letniej wody. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas nakladania leku Aklief na wrazliwe
obszary skory, takie jak szyja lub pachy.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kremu Aklief z innymi
lekami do stosowania miejscowo na skore oraz z kosmetykami (patrz punkt ,,Lek Aklief a
inne leki”).

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

o Jesli wystapi reakcja sugerujaca nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, nalezy
przerwac¢ stosowanie leku Aklief.

e Lek Aklief nie powinien by¢ stosowany na skorg poparzong stoncem. Podczas leczenia nalezy
unika¢ dlugotrwatej ekspozycji na swiatto stoneczne, nie nalezy korzystac z solarium oraz nie
nalezy stosowac fototerapii. W przypadku, gdy nie mozna unikna¢ ekspozycji na §wiatto
stoneczne, na leczonych obszarach skory, zaleca si¢ stosowanie preparatow z filtrem
przeciwstonecznym, ktorych wspotczynnik ochrony przeciwstonecznej (ang. SPF — Sun
Protection Factor) wynosi, co najmniej 30 oraz odziezy ochronnej (takiej jak kapelusz i
koszula). Jezeli jednak skora twarzy, klatki piersiowej, ramion czy plecOw zostana poparzone
stoficem, nalezy przerwac stosowanie leku na poparzonych obszarach skory, do momentu az
skora sig zagoi.

Lek Aklief a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kosmetykow lub lekow
przeciwtradzikowych o dziataniu ztuszczajacym, draznigcym lub wysuszajacym, poniewaz moze
wystapi¢ sumowanie si¢ dzialania draznigcego. W przypadku wystapienia podraznienia skory nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
NIE WOLNO stosowac¢ leku Aklief w trakcie cigzy lub gdy pacjentka planuje zajscie w cigzg. Wigcej

informacji mozna uzyskac od lekarza prowadzacego.
W przypadku zaj$cia 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) niemowlgcia nie moze zosta¢ wykluczone.
Lekarz razem z pacjentem musi podja¢ decyzje czy zastosowac lek czy karmi¢ piersig, uwzgledniajac
korzysci z leczenia dla matki oraz korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Aklief nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Aklief zawiera glikol propylenowy (E1520), alkohol (etanol) i polisorbat 80 (E433).
Glikol propylenowy (E1520) moze spowodowac podraznienie skory.

Polisorbat moze wywotac reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowaé lek Aklief



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Aklief nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Zalecana dawka

e Przed pierwszym uzyciem nalezy kilka razy nacisngé¢ pompke¢ dozujaca (maksymalnie 10 razy), az
do pojawienia si¢ niewielkiej ilosci kremu. Tak przygotowana pompka jest gotowa do uzycia.
Cienka warstwe kremu Aklief nalezy nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na twarzy (czoto,
nos, podbrodek, prawy i lewy policzek) oraz na chorobowo zmienione miejsca na tutowiu, raz na
dobe, wieczorem, na umyta i osuszong skore:

- Jedna (1) doza powinna wystarczy¢ na pokrycie twarzy (np. czota, policzkdéw, nosa i brody).

- Dwie (2) dozy powinny wystarczy¢ na pokrycie gornej czgsci tutowia (np. gornej czgsécei plecow,
ramion i klatki piersiowej). Mozna zastosowac jedna (1) dodatkowsg doze, jesli tradzik wystepuje
takze w Srodkowym i dolnym obszarze plecow.

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

e Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, powiekami, ustami i blonami $luzowymi (np. wewnatrz nosa i
jamy ustnej). W razie przypadkowego dostania si¢ leku do wyzej wymienionych obszarow ciata,
nalezy natychmiast przeptukac je duza iloscig letniej wody.

e Po zastosowaniu leku nalezy natychmiast umy¢ rece.

Od czasu rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, zaleca si¢
zastosowanie preparatu nawilzajacego. Preparat nawilzajagcy moze by¢ zastosowany przed natozeniem
lub po natozeniu kremu Aklief, zapewniajac odpowiedni czas na wyschnigcie skory pomiedzy
natozeniem leku Aklief i preparatu nawilzajacego.

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

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ 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 wigkszej niz
zalecana dawki leku Aklief, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem zatru¢:
- jesli lek przypadkowo zastosowato dziecko,

- jesli pacjent lub inna osoba przypadkowo potkneta lek.

Lekarz poradzi, co nalezy dalej zrobic.

Pominiecie zastosowania leku Aklief
Jezeli pacjent zapomni zastosowac¢ wieczorem krem Aklief, kolejng dawke powinien zastosowaé
nastepnego wieczoru. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aklief

Wykwity (zaskorniki, grudki i krostki zapalne) zmniejszg si¢ 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 zwrocié sig
do lekarza Iub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania kremu Aklief moga czesto wystapi¢ reakcje w miejscu podania, takie jak
zaczerwienienie, tuszczenie, sucho$¢ oraz ktucie i (lub) pieczenie skory. Aby uzyskac informacje
dotyczace postgpowania w przypadku wystapienia takich objawdw, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci”.

Aklief moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
e Podraznienie w miejscu podania, swe¢dzenie skory ($wiad), oparzenie stoneczne.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):
e BOol skory

Suchos¢ skory

Odbarwienie (utrata pigmentacji skory)

Erozja (nadzerka skory)

Wysypka

Obrzek

Podraznienie skory

Tradzik

Alergiczne zapalenie skory (alergia skorna)

Rumien (zaczerwienienie)

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
e Pokrzywka
e Pecherzyki
e  Wyprysk ,asteatotyczny” (sucha skora z tuskami i pgknigciami)
Lojotokowe zapalenie skory (czerwona, tuszczgca si¢ 1 swedzaca skora)
Uczucie pieczenia skory
Pekanie skory
Przebarwienie skory (nadmierna pigmentacja skory)
Ztuszczanie powiek (ztuszczanie skory powieki) lub obrzek (obrzek skory powieki)
Spierzchnigte usta
Zaczerwienienie skory twarzy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aklief
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
wielodawkowym z pompka po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aklief

- Substancja czynng leku jest trifaroten. Jeden gram kremu zawiera 50 mikrogramow trifarotenu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: alantoina, Simulgel 600 PHA (kopolimer
akryloamidu i sodu akryloilodimetylotaurynianu, izoheksadekan, polisorbat 80 (E433),
sorbitanu oleinian), cyklometykon, etanol 96%, fenoksyetanol, glikol propylenowy, triglicerydy
kwasow tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aklief i co zawiera opakowanie
Lek Aklief ma posta¢ biatego, jednorodnego kremu.

Wielkosci opakowan:
Lek Aklief jest dostepny w pojemniku hermetycznym wielodawkowym z pompka, zawierajacym 30 g
lub 75 g kremu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Galderma Polska Sp. z o.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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

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

Cypr, Niemcy, Grecja i Wlochy: Selgamis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2026-08-27.



