Skrocona informacja o leku wg ChPL z dn. 14.10.2022

AFLODERM (Alclometasoni dipropionas), mas¢/krem 0,5 mg/g

Sklad: 1 g masci/kremu zawiera 0,5 mg alklometazonu dipropionianu oraz subst. pomoc. 20 mg
glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu (mas¢); alkohol cetostearylowy, chlorokrezol,
glikol propylenowy (krem)

Wskazania do stosowania: leczenie miejscowe zapalnych i przebiegajacych ze $§wigdem chorob
skory, reagujacych na leczenie kortykosteroidami, w tym atopowego zapalenia skory, kontaktowego
zapalenia skory, tuszczycy

Dawkowanie i sposob podawania: podanie na skore. Dorosli i dzieci > 1 rz.: cienka warstwe prep.
lekko wciera¢é w chorobowo zmienione miejsca na skorze 2-3 razy/dobe. Nie stos. opatrunku
okluzyjnego, dtuzej niz 3 tyg. Nie zaleca si¢ stos. u dzieci < 1 rz.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na alklometazonu dipropionian lub ktérgkolwiek subst. pomoc.;
gruzlica skory; zakazenia wirusowe skory (np. opryszczka zwykla, ospa bydleca, ospa wietrzna),
tradzik (w tym rozowaty), zapalenie skory wokot ust, pieluszkowe zapalenie skory; grzybicze lub
bakteryjne zakazenia skory (o ile jednocze$nie nie wdrozono odpowiedniego leczenia przyczynowego)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: jesli po zastosowaniu prep. wystapi skorna reakcja alergiczna
($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic. Nie stos. oktadow
zamknigtych (mogg nasila¢é wchianianie Kkortykosteroidu przez skore). Nie stos. na skore twarzy
(ryzyko zapalenia skory (podobnego do zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku
skory i tradziku), do oczu i wokét oczu (mozliwo$¢ wystapienia jaskry oraz zaémy). W wyniku
ogolnoustrojowego i miejscowego Stos. kortykosteroidow moga wystgpi¢ zaburzenia widzenia. Przy
takich objawach jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia nalezy rozwazy¢ skierowanie
pacjenta do okulisty, aby ustali¢ mozliwe przyczyny, do ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub
choroby rzadkie takie jak centralna chorioretinopatia surowicza, notowana po ogoélnoustrojowym i
miejscowym stos. kortykosteroidow. Unikaé¢ dlugotrwatego leczenia, stos. na duza powierzchnig ciata,
uszkodzong skore, w duzych dawkach, u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i u dzieci
(ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynnosci kory nadnerczy). Na skore pach i pachwin stos. tylko w przypadkach
bezwzglednie koniecznych (zwickszone wchtanianie). Zachowaé szczegolna ostroznos¢ podczas Stos.
u dzieci (ryzyko ogodlnoustrojowego dziatania kortykosteroidu). Prep. w postaci masci moze
powodowa¢ podraznienie skéry ze wzgledu na zawarto§¢  glikolu  propylenowego
monopalmitynostearynianu. Prep. w postaci kremu moze powodowaé: miejscowa reakcj¢ skorng, np.
kontaktowe zapalenie skory (ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego), reakcje alergiczne
(zawarto$¢ chlorokrezolu), podraznienie skory (zawartos¢ glikolu propylenowego)

Dzialania niepozadane: miejscowe stosowanie alklometazonu dipropionianu w dawkach
terapeutycznych bardzo rzadko powoduje miejscowe lub ogdlnoustrojowe wystepowanie tagodnych
dzialan niepozadanych; czesto: §wiad, pieczenie, rumien, suchos¢ skory, podraznienie skoéry oraz
grudkowa wysypka; bardzo rzadko: zapalenie mieszkéw wilosowych, zmiany tradzikopodobne,
odbarwienia skory, zapalenie skéry wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, wtorne
zakazenia, zanikowe zmiany skory, potowki, rozstepy, rozszerzenie powierzchniowych naczyn
krwiono$nych (w szczegélno$ci na twarzy), nadmierne owlosienie; Czesto$§¢ nieznana: nieostre
widzenie

Podmiot odpowiedzialny: Belupo s.r.0., Cukrova 14, 81108 Bratystawa, Stowacja
Pozwolenie nr: 11345 (mas$¢), 11347 (krem) wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 10/2022.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z pelna informacja o leku.



