CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AFLODERM, 0,5 mg/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram masci zawiera 0,5 mg alklometazonu dipropionianu (Alclometasoni dipropionas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe zapalnych i przebiegajacych ze §wigdem chordb skory, reagujacych na leczenie
kortykosteroidami, w tym atopowego zapalenia skory, kontaktowego zapalenia skory, tuszczycy.

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Produkt leczniczy Afloderm w masci jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.
Dawkowanie i sposob podania

Dorosli i dzieci zycia powyzej 1 roku Zycia

Cienkg warstwe produktu nalezy lekko wciera¢ w chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa lub trzy
razy na dobe. Nie stosowac opatrunku zamknietego (okluzyjnego). Nie stosowac¢ dtuzej niz przez
3 tygodnie.

Dzieci

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu Afloderm:

- w nadwrazliwo$ci na alklometazonu dipropionian lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- w gruzlicy skory,

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

- W tradziku, zapaleniu skory wokot ust, trgdziku rézowatym,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,



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

44. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu Afloderm wystapi skorna reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie lub
zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic.

Nie stosowa¢ oktadow zamknigtych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie kortykosteroidu przez skore (patrz
punkty 4.8 i 4.9).

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

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ do oczu ani wokot oczu ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia jaskry oraz za¢my.

W przypadku zakazenia bakteryjnego lub grzybiczego skory, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
lekami przeciwbakteryjnymi lub przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, podczas stosowania produktu Afloderm
w masci istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow,

W tym zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu na duza
powierzchnig ciata, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, dlugotrwatego leczenia
produktem, stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby i u dzieci (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Na skore pach i pachwin stosowac¢ tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, z uwagi na
zwiekszone wchianianie.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu dtuzej niz przez 3 tygodnie.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas stosowaniu produktu u dzieci, gdyz istnieje ryzyko
ogoblnoustrojowego 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
wieksze niz u dorostych. Diugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze réwniez zaburza¢ wzrost

i rozwo0j dzieci.

Produkt Afloderm w masci zawiera glikolu propylenowego monopalmitynostearynian jako substancje
pomocniczg.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu preparat moze powodowac
podraznienie skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie produktu Afloderm w masci u cigzarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach,
w ktorych korzysé dla ciezarnej kobiety wynikajgca ze stosowania produktu przewyzsza ryzyko dla

ptodu. Stosowanie produktu powinno jednak by¢ krotkotrwate i ogranicza¢ sie do matej powierzchni
ciata.



Nie ma wynikéw badan dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidow
u ciezarnych kobiet. Wiadomo jednak, ze substancje te moga si¢ wchtaniaé przez skore.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych wykazano teratogenne dziatanie niektorych
kortykosteroidow stosowanych miejscowo.

Karmienie piersia

W okresie laktacji nalezy rozwazy¢ czy zaprzesta¢ karmienia piersig, czy stosowania produktu Afloderm
w masci, biorgc pod uwagg mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci z leczenia
dla matki.

Produktu nie nalezy stosowac¢ na skorg piersi przed karmieniem piersig.

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Miejscowe stosowanie alklometazonu dipropionianu w dawkach terapeutycznych, bardzo rzadko
powoduje wystepowanie tagodnych dziatan niepozgdanych, ktére mogg mie¢ charakter miejscowy lub
ogolnoustrojowy.

Miejscowe dziatania niepozadane wystepuja czesciej w przypadku stosowania oktadow zamknietych.
Dlugotrwate stosowanie produktu Afloderm w postaci masci moze powodowac wystgpienie
ogolnoustrojowych objawéw niepozadanych kortykosteroidow, w tym zahamowania czynno$ci kory
nadnerczy (patrz punkt 4.9).

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

Bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentow) moze wystapi¢ zapalenie mieszkow wlosowych, zmiany
tradzikopodobne, odbarwienia skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory,
wtorne zakazenia, zanikowe zmiany skory, potowki i rozstepy, rozszerzenie powierzchniowych naczyn
krwionosnych (w szczego6lnosci na twarzy), nadmierne owlosienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




4.9, Przedawkowanie

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

w wyniku nasilonego wchlaniania substancji czynnych do uktadu krazenia, moze dojs¢ do
przedawkowania i wystapienia ogdlnych objawow niepozadanych kortykosteroidow.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnoS$ci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia i cukromocz.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu. Leczenie jest objawowe. Jesli
wystapig objawy takie, jak: gorgczka, bole migsniowe, bole stawowe oraz ogoélne ostabienie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu og6lnym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu, do stosowania
miejscowego, kod ATC: D 07 AB 10

Afloderm w masci zawiera substancje czynng alklometazonu dipropionian. Alklometazon jest
syntetycznym niefluorowanym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu do stosowania
miejscowego w dermatologii. Alklometazonu dipropionian dziata przeciwzapalnie, przeciw$swigdowo,
immunosupresyjnie i obkurczajaco na naczynia krwiono$ne. Doktadny mechanizm dziatania miejscowo
stosowanych kortykosteroidow jest nieznany. Dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne zmniejsza
przenikanie kortykosteroidu do surowicy.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na stopien przenikania przez skore miejscowo zastosowanego alklometazonu dipropionianu maja wptyw
liczne czynniki takie, jak podtoze masci, stan naskorka oraz stosowanie oktadu zamknietego.
Wchtanianie kortykosteroidow moga nasila¢ procesy zapalne skory lub stosowanie oktadéw zamknigtych.
Kortykosteroidy w wigkszym stopniu wchianiajg si¢ przez uszkodzong skory. Miejscowo stosowane
kortykosteroidy po wchtonigciu przez skore wykazuja podobne whasciwosci farmakokinetyczne jak
kortykosteroidy stosowane w postaci o dzialaniu ogoélnoustrojowym. Alklometazon po podaniu na skore
wchiania si¢ mniej wiecej w 3%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po jednokrotnym zastosowaniu

W badaniach na myszach i szczurach odnotowano nastepujace LD50 po doustnym zastosowaniu
alklometazonu dipropionianu:

LD50 u szczurow: 3593 mg/kg mc.

LD50 u myszy: > 5000 mg/kg mc.

Toksycznosé po wielokrotnym zastosowaniu

Wielokrotne zastosowanie alklometazonu dipropionianu na skére w badaniach na zwierzgtach
laboratoryjnych, nie spowodowato dziatania znieczulajacego, podraznien, uczulen na swiatto oraz
dziatania immunogennego.



Dzialanie kancerogenne
Nie ma danych o kancerogennym dziataniu alklometazonu.

Dzialanie mutagenne i teratogenne

W dos$wiadczeniach przeprowadzonych w warunkach in vivo i in vitro alklometazon nie wykazywat
wiasciwo$ci mutagennych.

Badania teratogennego dziatania na szczurach i krolikach przeprowadzono po miejscowym i doustnym
podaniu alklometazonu. Podskérne dawki alklometazonu podawane szczurom wynosity od 0,025 do

3 mg/kg mc./dobe, doustne od 1 do 36 mg/kg mc./dobe, natomiast miejscowe — od 1 do 2 g/kg mc./dobe.
Doustne dawki podawane krélikom wynosity od 0,075 do 0,750 mg/kg mc./dobe, a miejscowe — od

0,3 do 1,2 g/kg mc./dobg.

Badania wykazaty, ze alklometazon nie miat wptywu na ptodno$é, rozwdj zarodka, ptodu oraz na rozwaj
po porodzie. Nie odnotowano tez nieoczekiwanego toksycznego dziatania alklometazonu u zwierzat.
Doustne i dootrzewnowe dawki produktu, 3000 razy wieksze od dawek zalecanych dla ludzi, nie
wykazaly znamiennego dziatania toksycznego u badanych zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy, glikolu propylenowego monopalmitynostearynian, wazelina biata, wosk biaty.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3.  Okres waznosci

3 lata

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i polietylenowa zakretka z przebijakiem, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 20 g i 40 g masci w tubie.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11345

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 grudnia 2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



