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AKLIEF® Cream je JEDINY [ék
na akneé s klinicky prokdzanym ucinkem
redukce jizev po akné o vice nez
55 % a aktivnich Iézi o 70 % za 24 tydnu.!
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ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Tento lé&ivy piipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlou identifikaci novych bezpegnostnich informaci. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouct (i¢inky. Aklief 50 mikrogramci/g krém. Jeden gram
krému obsahuje trifarotenum 50 mikrogramdi. Terapeutické indikace: Aklief je indikovéan ke kozni 1é¢bé acne vulgaris s piitomnosti Eetnych komedond, papul a pustul na obliceji a/nebo trupu u pacientti od 12 let a starsich. Davkovani:
Tenka vrstva piipravku Aklief se aplikuje na postizené oblasti obli¢eje a/nebo trupu jednou denng, veder, na istou a suchou kiizi.Zplsob podani: Pumpicka se pred prvnim pouzitim musf pripravit tak, Ze se nékolikrat (maximalné do
10kréat) zatla¢i dolli, dokud se nevyda malé mnozstvi Iéku, Pumpicka je nyni pfipravena k pouziti. Tenka vrstva piipravku Aklief se aplikuje na postizené oblasti obli¢eje (Selo, nos, brada, prava a leva tvar) a viechny postizené oblasti trupu
jednou denné, vecer, na istou a suchou kuzi:Jedno stlaceni pumpicky by mélo stait na cely oblicej (tj. na &elo, tvéte, nos a bradu). Od zacatku IéEby se podle potfeby doporuduje pouzivani hydrataéniho pripravku, priéemz pred a po
aplikaci krému Aklief je nutno pogkat dostatedné dlouho, a2 kiize oschne. Kontraindikace: Téhotenstvi . Zeny planujici t&hotenstvi. Hypersensitivita na Ié&ivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozoméni a opattent
pro pouZiti: Pfi pouzitf pipravku Aklief se miize objevit erytém, olupovani, suchost a pocit pichani/paleni. Ke snizeni rizika takovych reakei maji byt pacienti pouceni, aby od zagatku Ié¢by pouzivali hydrataéni pFipravek a piipadné snizili
frekvenci pouzivéni pripravku Aklief nebo docasné pozastavili jeho pouzivéni. Pokud zavazné reakce pretrvavaji navzdory témto opatienim, je nutné lébu ukoncit.Pripravek se nema aplikovat na fezné rany, odreniny, ekzematickou nebo
sluncem spalenou kiZi. Stejné jako u jinych retinoid(i nema byt kiize osetfend pripravkem Aklief depilovana voskem. Pokud dojde k reakei naznaduijici citlivost na kteroukoli slozku pfipravku, pouzivani piipravku Aklief ma byt ukonéeno.
vicky, rty nebo sliznicemi. Pokud se pfipravek dostane do o¢i, je tfeba okamZité a dikladné vyplachnout odi vlaznou teplou vodou. Béhem 1€Cby je tfeba se vyhnout nadmérnému vystavent sluneénimu zareni, véetné ozafovani horskym
sluncem nebo fototerapie. Pokud nelze zabranit expozici, doporucuje se pouzit, vodéodolny opalovaci pripravek s ochrannym faktorem SPF 30 nebo vy$sim a oSetfend mista chrénit. Téhotenstvi: Aklief je kontraindikovan béhem
téhotentsvi, Kojenf je tfeba se rozhodnout, zda prrerusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se lécby pripravkem Aklief s prihlédnutim k prospéchu kojent pro dité a prospéSnosti lécby pro Zenu. Aby se predeslo riziku poZiti pifipravku kojencem
nebo kontaktu s nim, kojici Zeny nemaiji aplikovat pfipravek na oblast hrudniku nebo prsou. Nezddouci Gcinky: Lokalni kozni reakce, jako je erytém, olupovani, suchost a pocit pichani/péleni) byly shromézdény oddélené od ostatnich
nezédoucich Géinkd jako méfitko lokalni tolerance. Tyto kozni reakce jsou velmi ¢asté a na obliceji se s mirnou intenzitou vyskytovaly az u 39 % pacient(. Nejéastéji ,bézné" hlasenymi nezadoucimi Gcinky popsanymi jsou podrazdéni
v misté aplikace, pruritus v misté aplikace a spalenf sluncem, které se v klinickych studiich vyskytly u 1,2 % az 6,5 % pacientt Ié¢enych pripravkem Aklief. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésict. Druh
a obsah obalu: Bil4 bezvzduchové lahvigka z polypropylenuVelikosti balent: 1 lahvicka 75 g. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: GALDERMA INTERNATIONAL Tour Europlaza - La Défense 4, 20 avenue André Prothin,
2 927 La Défense Cedex Francie. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA 46/256/21-C. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENT REGISTRACE: 3. 2. 2022. DATUM REVIZE TEXTU: 3. 2. 2022
*Poget jizev po lokaIni terapii akné!-** Randomizovand, dvojité zaslepend studie, hodnoceny poloviny obliéeje - 121 pacientli ve véku 17-34 let se stfedné tézkou az téZkou formou akné v obliceji, s pfitomnosti jizev po akné. Osetfovani kré-
mem AKLIEF® nebo vehikulem 1x denné po dobu 24 tydnt. Hodnoceni zmény celkového poctu atrofickych jizev po akné na 2 obliceje v tydnu 24, po¢tu atrofickych jizev a poctu 1ézi! Dotaznik sebehodnoceni klinickych jizev po akné ve
12. a 24. tydnu. Praiméma procentudlni zména: -55,2 % vyskytu jizev po akné a -70 % akndznich |ézi'* Studie sponzorovana spoleénosti Galderma! PouZitd literatura: 1. Schleicher S, et al. Dermatol Ther (Heidelb). 2023;13(12):3085-3096.
2. Dreno B, et al. J Dermatol. 2018;19(2):275-286. 3. Loss M), et al. Dermtol Ther (Heidelb). 2018;8:245-257. 4. AKLIEF 50 microgram/g cream Zkraceny souhrn charakteristickych vlastnosti [éku SUKL 02_2022. 5. Galderma Data on File.
START study Clinical Study Report: RD.06.SPR.202395 (May 2023) (Listing 16.2.6.6). Aklief_01_2025



