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Bipacksedel: Information till patienten

Aklief 50 mikrogram/g kram
trifaroten

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aklief &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Aklief
Hur du anvander Aklief

Eventuella biverkningar

Hur Aklief ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Aklief ar och vad det anvands for

Aklief innehaller den aktiva substansen trifaroten som tillhér lakemedelsgruppen retinoider.
Aklief anvénds pa huden for behandling av acne vulgaris i ansiktet och/eller pa balen hos patienter
fran 12 ars alder med manga pormaskar, upphojning/knottror pa huden och inflammatoriska finnar
(s.k. komedoner, papler och pustler).

2. Vad du behodver veta innan du anvander Aklief

Anvand inte Aklief:

- Om du &r kvinna och planerar att bli gravid eller om du &r gravid (se avsnitt Graviditet och
amning”).

- Om du ar allergisk mot trifaroten eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

e Anvéndning av Aklief krdm kan orsaka rodnad, fjallning, torr hud och en brannande/svidande
kansla (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Tala med en lakare om du upplever dessa
symtom. Du rekommenderas att anvanda en fuktkram fran behandlingens bérjan, vilket kan
hjalpa till att forhindra sadana reaktioner. Om symtomen uppstar kan ldkaren ge dig radet att
borja anvanda en fuktkrdm (om du inte redan gor det), att anvanda Aklief kram mer séllan
eller att géra en paus i behandlingen. Om symtomen kvarstar trots dessa atgarder kan du
uppmanas att sluta anvénda Aklief krdm helt.

e Aklief ska inte anvandas pa skarsar, skrubbsar, skavd hud eller eksem.

e Aklief ska inte komma i kontakt med 6gonen, dgonlocken, l&pparna eller slemhinnor. Skolj
omedelbart med rikliga mangder ljummet vatten om du rakar fa kram i 6gat. Var forsiktig nar
du stryker pa kramen pa kansliga hudomraden, som halsen eller armhalorna.



e Var forsiktig nar Aklief anvands samtidigt med andra preparat pa huden, inklusive kosmetika
(se aven avsnittet ”Andra lakemedel och Aklief”).

e Anvand inte vaxning som harborttagningsmetod pa hud som behandlas med Aklief.

e Vid en eventuell reaktion som tyder pa 6verkanslighet mot nagot av innehallsamnena i kramen
ska behandlingen med Aklief avslutas.

e Aklief ska inte appliceras pa solsvedd hud. Overdriven exponering for solljus, inklusive
sollampor och ljusterapi, ska undvikas under behandlingen. Om exponering inte kan undvikas
rekommenderas anvandning av solskyddsmedel med solskyddsfaktor (SPF) pa minst 30 och
skyddande klader (t.ex. hatt och skjorta) pa behandlade omraden. Om du &nda drabbas av
solsveda i ansiktet, pa brostet, axlarna eller ryggen, sluta anvanda ldkemedlet pa det drabbade
omradet tills huden har aterhamtat sig.

Andra lakemedel och Aklief

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvéanda
andra lakemedel.

Var forsiktig vid anvandning av kosmetika eller akneldakemedel med peelande, irriterande eller
uttorkande verkan, eftersom de tillsammans med ldkemedlet kan forstarka den irriterande effekten.
Kontakta lakare om huden blir irriterad.

Graviditet och amning

Graviditet

Anvand INTE Aklief om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Lakaren kan ge dig mer
information.

Om du upptécker att du &r gravid medan behandlingen pagar, sluta att anvanda detta ldkemedel och
radfraga omedelbart lakare.

Amning

Vid anvandning av Aklief kan den aktiva substansen i kramen ga over i brostmjélken och en risk for
det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Du och din lakare maste fatta ett beslut om du ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Aklief efter att ni har tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for dig.

FOr att undvika risken for att ett spadbarn svaljer ned och/eller utséatts for Iakemedlet via kontakt ska
ammande kvinnor inte applicera Aklief pa brosten eller bréstomradet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Aklief har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Aklief innehaller propylenglykol (E1520) som kan orsaka hudirritation.
Detta lakemedel innehaller ocksa 50 mg alkohol (etanol) per gram vilket motsvarar 5% w/w. Det
kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Aklief

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Viktigt: Aklief ar avsett for patienter fran 12 ars alder och endast for anvandning pa huden i ansiktet
och/eller balen. Anvand inte detta lakemedel pa ndgon annan kroppsdel. Ska ej svaljas.

Forvara Aklief utom rackhall for barn.
Administreringssatt

e Innan pumpen anvands forsta gangen, forbered den genom att trycka ner den flera ganger tills
en liten klick lakemedel dispenseras (upp till 10 ganger). Nu ar pumpen fardig att anvandas.
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Stryk pa ett tunt lager Aklief krdm pa angripna omraden i ansiktet (pannan, nasan, hakan och
hoger och vanster kind) och alla angripna omraden pa balen. Detta gérs en gang dagligen, pa
kvéllen, pa ren och torr hud.

- En (1) pumptryckning bor racka for applicering i ansiktet (dvs. pannan, kinderna, nasan
och hakan).

- Tva (2) pumptryckningar bor racka for applicering pa 6vre delen av balen (dvs. den 6vre
delen av ryggen som kan nas, axlarna och brostet). Vid akne pa mellersta och nedre delen
av ryggen kan ytterligare en (1) pumptryckning anvandas.

- Anvéndning av mer an fyra (4) pumptryckningar per dag rekommenderas inte.

e Undvik kontakt med 6gonen, dgonlocken, lapparna och slemhinnor, t.ex. pa insidan av nasan
eller munnen. Om du av misstag far kram nagonstans pa dessa omraden ska du omedelbart
skolja med rikliga mé&ngder ljummet vatten.

e Tvétta handerna omedelbart efter att du har applicerat kramen.

Du rekommenderas anvanda fuktkram sa ofta som det behovs redan fran starten av Aklief-
behandlingen. Fuktkramen kan anvandas antingen fore eller efter Aklief. Se dock till att huden hinner
torka mellan appliceringarna av fuktkram och Aklief kram.

Lakaren kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Aklief. Efter tre manaders behandling
kan lakaren behtva gora en beddmning av hur din akne forbattras.

Anvandning for barn
Aklief ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Om du anvant for stor mangd av Aklief
Om du anvander mer Aklief pa huden an vad du ska, kommer aknen inte att férsvinna snabbare, men
huden kan bli irriterad, fjallande och rd. Tala med ldkare om du har anvant for stor mangd av Aklief.

Om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag eller om du eller ndgon annan har rakat svélja detta
lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Aklief

Om du har glomt att anvanda Aklief pa kvallen, anvand kramen nasta kvall. Applicera inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Aklief

Det behovs flera appliceringar av detta lakemedel innan aknen (pormaskar och inflammerade finnar)
borjar minska. Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda Aklief sa lange som lakaren har ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Anvindning av Aklief kram kan orsaka reaktioner vid appliceringsstallet, sdsom rodnad, fjallning, torr
hud och en brannande/svidande kansla. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” fér information vad
du ska géra om du upplever sadana symtom.

Aklief kan orsaka foljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Irritation pa appliceringsstallet, klada, solsveda.



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Smérta i huden

Torr hud

Missfargning (minskad hudpigmentering)
Erosion (ytligt sér)

Utslag

Swvullnad

Hudirritation

Akne

Allergisk dermatit (hudallergi)

Erytem (rodnad)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
o Urtikaria (nésselutslag)

Blasor

Asteotiskt eksem (torr hud med flagor och sprickor)

Seborroisk dermatit (rod, fjallande och kliande hud)

Brannande kénsla i huden

Hudsprickor

Morkare hudpigmentering (mérkare hudomraden)

Fjéallande eller svullnade 6gonlock

Spruckna lappar

Ansiktsrodnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aklief ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben/pumpen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Kassera tuben eller pumpen 6 manader efter att den 6ppnades forsta gangen.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar trifaroten, ett gram kram innehaller 50 mikrogram trifaroten.



- Ovriga innehallsamnen &r allantoin, Simulgel 600 PHA (sampolymer av akrylamid och
natriumakryloyldimetyltaurat, isohexadekan, polysorbat 80, sorbitanoleat), cyklometikon,
etanol, fenoxietanol, propylenglykol (E1520), medellangkedjiga triglycerider och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aklief &r en vit och homogen krdm.

Aklief finns i tub som innehaller 5 gram kram och i pumpflaska som innehaller 15, 30 eller 75 gram
kram.

Forpackningsstorlekar: 1 tub eller 1 pumpflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

tfn: +46 18 444 0330

e-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Ungern, Island, Irland,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumé&nien, Slovakien,
Spanien, Storbritannien och Sverige: Aklief

Cypern, Tyskland, Grekland och Italien: Selgamis

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-02-17
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