UPUTA O LIJEKU

AFLODERM
mast,0,5 mg/g,
alklometazon

PazZljivo proéitajte cijelu uputu prije nego po€nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

— SacCuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lijeCnika ili liekarnika. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

U ovoj uputi moZete procitati sliedece:

Sta je AFLODERM mast i za Sta se koristi?

Sta morate znati prije nego po¢nete primjenjivati AFLODERM mast
Kako primjenjivati AFLODERM mast?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati AFLODERM mast?

Dodatne informacije
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1. STA JE AFLODERM MAST | ZA STA SE KORISTI?

AFLODERM mast sadrzi alklometazon koji pripada skupini umjereno jakih Kkortikosteroida
namijenjenih za primjenu na kozi.

AFLODERM mast se primjenjuje za ublazavanje crvenila i svrbeza prisutnih kod nekih bolesti koze
kao Sto su atopijski i kontaktni dermatitis (upalne bolesti koze) te psorijaza (kroni¢na bolest koze s
pojavom crvenila i ljuStenja koze).

AFLODERM mast je osobito prikladna za:
- primjenu na osjetljivim dijelovima tijela (lice, pazuh, prepone)
- lije€enje kroni¢nih bolesti koZe u bolesnika s osjetljivom kozom (djeca i osobe starije dobi)
- primjenu na velikim povrS§inama koze (posebno u djece jer se na taj nacin smanjuje
mogucnost nuspojava zbog ulaska kortikosteroida kroz kozu u krvotok)
- nastavak lije€enja zapocetog jakim kortikosteroidima za primjenu na kozi.

2. STA MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI AFLODERM MAST

Nemojte primjenjivati AFLODERM mast:

— ako ste alergic¢ni na alklometazon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— ako bolujete od akni, tuberkuloze koze, virusnih infekcija koze (osobito herpesa), vakcinije,
variCela (vodenih kozica), perioralnog dermatitisa, rozaceje, gljivicnih ili bakterijskih infekcija koze.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se VaSem lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite AFLODERM mast.

Budite posebno oprezni s AFLODERM masti

- u slu€aju pojave alergijske reakcije (pojava svrbeza, peckanja i crvenila) pri primjeni
AFLODERM masti, odmah prestanite primjenjivati lijek i javite se lijeCniku.

- ne preporuCuje se dugotrajna primjena AFLODERM masti na velikim povrSinama koze,
osobito ispod zavoja. Bolesnici kojima je potrebno dugotrajno lijeCenje AFLODERM masti,
osobito uz primjenu zavoja, moraju biti pod stalnom kontrolom lije¢nika, zbog moguce pojave
sustavnih ucinaka lijeka, osobito supresije kore nadbubrezne Zlijezde.
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- ne primjenjujte AFLODERM u oko ili u blizini oka zbog mogucnosti nastanka mrene
(katarakte) ili povisenog o¢nog tlaka (glaukom).

- u slucaju pojave gljivicne, odnosno bakterijske sekundarne infekcije (porast mikroorganizama
razliCitih od vrste koja je lijeCena na pocetku) treba prekinuti primjenu AFLODERM masti te
zapoceti s primjenom odgovarajuceg lijeka kojeg ¢e Vam preporuciti Vas lijec¢nik.

- neka mjesta na tijelu kao $to su prepone, pazuh i podru¢je oko ¢mara, podloznija su nastanku
strija pri lokalnom lijeCenju AFLODERM masti, stoga primjena na tim podrucjima treba biti Sto
je moguce kraca.

- Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca

Primjena u djece mora biti provedena uz oprez i kroz najkrace moguce vrijeme, jer zbog vece povrsine
koze u odnosu na tjelesnu masu i nepotpuno razvijenu kozu, moze doc¢i do ulaska vece koliCine
primijenjenog lijeka kroz kozu te sustavnih nezeljenih u€inaka. Mast ne treba primjenjivati ispod
pelena (posebice plasti¢nih) jer pelene djeluju kao nepropusni zavoj, §to takoder, moze dovesti do
pojacanog ulaska lijeka kroz kozu.

Djeca mogu biti podloznija supresiji osovine hipotalamus-hipofiza-adrenalna Zlijezda (umor, depresija,
tjeskoba, potisnut imunoloSki sustav). U djece je takoder zabiljezen usporen rast, poviden tlak u lubaniji
i Cushingov sindrom (umor, slabost miSi¢a, povidenje tjelesne tezine, visok krvni tlak, zaobljeno lice s
crvenkastim tenom).

Drugi lijekovi i AFLODERM mast
Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lijeCniku
za savjet prije nego primijenite ova; lijek.

Lokalna primjena AFLODERM masti u trudnica dozvoljena je samo u slu¢ajevima kada, prema
procjeni lije¢nika, moguéa korist za trudnicu prevladava moguce rizike za fetus. U tim sluajevima
primjena mora biti kratkotrajna i ograni¢ena na malu tjelesnu povrsinu.

Prema odluci lije¢nika, AFLODERM mast mozete primjenjivati ako dojite, ali ju ne smijete nanositi na
kozu dojki prije dojenja.

AFLODERM mast sadrzi propilenglikolmonopalmitostearat
Propilenglikolmonopalmitostearat koji moze nadraziti kozu.

3. KAKO PRIMJENJIVAT|I AFLODERM MAST?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijeCnik. Provjerite s Vasim lijeCnikom
ili ljiekarnikom ako niste sigurni.

AFLODERM mast je namijenjena samo za vanjsku primjenu na kozi.
Mast primjenjujte za lijecenje kroni¢nih (dugotrajnih) dermatoza kao npr. suhih, ljuskavih lezija i lisaja
odnosno u slu¢ajevima kada je potreban zastitni u€inak masti.

Koli¢inu AFLODERM masti potrebnu da bi se pokrila bolesna povrsina koze nanesite dva do tri puta
na dan u tankom sloju i lagano utrljajte.

Povrsinu koze na koju nanosite AFLODERM mast ne smijete prekrivati zbog mogucnosti pojacanog
ucinka, osim u slu€ajevima kada to odredi lije¢nik.

Primjena u djece
Primjena u djece treba biti provedena kroz 5to krace vrijeme (2-3 tjedna) i uz poseban oprez.

Ako primijenite viSe AFLODERM masti nhego Sto ste trebali

Nikad ne primjenjujte viSe AFLODERM masti nego §to Vam je propisano.

U slucaju da ste lijek primijenili u velikoj kolicini ili tijekom duljeg razdoblja od propisanog, odmah se
posavjetuijte s lije¢nikom ili ljekarnikom.
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Ako ste Vi ili netko drugi, slu€ajno progutali mast, javite se lije€niku.

Ako ste zaboravili nanijeti AFLODERM mast

Ako ste zaboravili nanijeti mast ucinite to ¢im bude moguce i zatim nastavite prema uobiCajenom
rasporedu.

Nemoijte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije€niku ili liekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave koje se javljaju pri lokalnoj primjeni alklometazona u terapijskim dozama obi¢no su blage
naravi, a mogu biti lokalne, na mjestu primjene, te sustavne, kao posljedica pojacanog ulaska lijeka
kroz kozu u krvotok. Lokalne nuspojave su ¢eSc¢e kod primjene ispod zavoja. Sustavne nuspojave,
uklju€uju supresiju kore nadbubrezne Zlijezde, javljaju se izuzetno rijetko, uglavhom pri prekomjernoj
primjeni lijeka i obi¢no nestaju odmah nakon prestanka primjene.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- svrbez
- Zzarenje
- crvenilo
- suhoca koze
- nadrazenost (iritacija)
- osip.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10.000 osoba):
- atrofija (stanjenje) koze
- strije
- folikulitis (upala korijena dlaka)
- hipertrihoza (pojacana dlakavost koze),
- alergijski kontaktni dermatitis (crvenilo, oteklina i upalni mjehuri¢i na kozi),
- promjene na kozi nalik na akne
- lokalne hipopigmentacije koze (smanjena koli¢ina pigmenta melanina u kozi)
- milijarija (poremecaj zlijezda znojnica)
- povrSinske vazodilatacije (vidljiva proSirenja krvnih Zila u kozi, posebice na licu)
- sekundarne infekcije koze.

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- zamucen vid.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika
ili liekarnika. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI AFLODERM mast?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Rok valjanosti lijeka je 3 godine.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadniji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolia.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sta AFLODERM 0,5 mg/g mast sadrzi?

Djelatna tvar je alklometazon.

Jedan gram masti sadrzi 0,5 mg alklometazondipropionata.

Pomo¢éne tvari su: heksilenglikol; propilenglikolmonopalmitostearat; vazelin, bijeli; vosak, bijeli.

Kako AFLODERM 0,5 mg/g mast izgleda i sadrzaj pakovanja?
Bezbojna do svijetlo Zuta, homogena mast.
20 g masti, u aluminijskoj tubi s plasti¢nim zatvaratem, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na lije€nicki recept.

Proizvodac

FARMAVITA d.o.0. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Proizvoda¢ gotovog lijeka
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
04-07.3-2-163/22 od 10.05.2023. godine

Datum revizije upute:
10.05.2023. godine
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