sp.zn. sukls311722/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

AFLODERM 0,5 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje alclometasoni dipropionas 0,5 mg (odpovida alclometasonum 0,392 mg).
Pomocné latky se znaimym ucinkem: propylenglykol-monostearat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Popis piipravku: bezbarva az slabé zlutd homogenni mast

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Afloderm je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 3 mésicti.

Afloderm je indikovan k 1é¢bé chronickych suchych, skvamoéznich a hyperkeratotickych koznich
onemocnéni.

Je uren k 1écbé dermatdz reagujicich na lokalni 1écbu kortikosteroidy, napt. atopické dermatitidy,
kontaktni dermatitidy, psoriasis vulgaris atd.

Afloderm je zvlasté tcinny pii 1é¢be zminénych dermato6z:

- na mistech s jemnou kizi (napft. oblicej, intertrigindzni oblasti)

- chronickych dermat6z u pacientil s jemnou kiizi (déti a stafi pacienti)

- pti 1écbe rozsahlych koznich oblasti, a to zvlasté u déti pro minimalni systémovou absorpci

- pti 1lécbe nasledujici po tvodni 1€¢bé siln€ ucinnymi kortikosteroidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Afloderm je urcen pouze pro kozni podani. Maximalni doba aplikace je 2 - 3 tydny.

Potfebné mnozstvi pfipravku se 2 — 3krat denné jemné rozetfe v tenké vrstvé na postizenou kiZzi.
Doporucuje se pokracovat v aplikaci ptipravku v prodluzujicich se intervalech (intervalova aplikace) do

vymizeni ptiznaki, pak se 1é¢ba ukonci.

Oblasti lécené ptipravkem Afloderm nemaji byt kryty okluzivnim obvazem, aby nedochéazelo ke zvysené
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systémové absorpci. Vyjimkou je pouze 1écba zavaznych a rezistentnich dermatoz.

Pediatricka populace

S ohledem na okluzivni efekt (kozni zahyby) je u déti doporuc¢ovan piipravek Afloderm ve formé krému.
Vzhledem k vy$§imu poméru mezi télesnym povrchem a hmotnosti a nedostate¢né vyvinutému stratum
corneum je u déti zvysSené riziko nezadouci systémové absorpce, ktera se muZze projevit az jako
systémova toxicita. Z téchto diivodil je nutné pouzivat pripravek u déti velmi opatrné (viz bod 4.4.) a po
co nejkrats$i moznou dobu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Tuberkuloza kiize

VétSina virovych onemocnéni kiize, zvlasté herpes simplex

Vakcinie, varicella

Perioralni dermatitida

Rosacea

Akné

Kojenci do 3 mésict veéku

Afloderm nesmi byt pouzit k 1é€bé mykoticky ¢i bakteridln¢ infikovanych dermatéz bez patficné
antiinfek¢ni 1écby.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pokud se v prubéhu lécby vyskytne jakakoli hypersenzitivni reakce (zavazné podrazdéni se svédeénim,
palenim a zarudnutim), 1é¢ba musi byt okamzité ukonéena.

Z diavodu mozné zvysené systémové absorpce a nasledného vyskytu celkovych nezadoucich ucinkl se
nedoporucuje dlouhodoba 1é¢ba rozsahlych oblasti, zvlasté s pouzitim okluzivniho obvazu (viz bod 4.9).
Pacientim, u nichz je zvySené riziko vzniku celkovych nezadoucich u¢inkid po aplikaci alklometasonu
(déti, pacienti s hepatalni insuficienci, pacienti vyzadujici dlouhodobou lécbu), ma byt pravidelné
kontrolovana funkce osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny (HPA) (hladina volného kortisolu v moci,
ACTH stimulace). Jestlize se vyskytnou piiznaky suprese osy HPA, musi byt sniZzena frekvence podavani
ptipravku ¢i 1é¢ba musi byt uplné€ ukoncena.

Afloderm nesmi byt aplikovan do oc¢i ¢i v periorbitalni oblasti z divodu mozného vzniku glaukomu ¢i
katarakty.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k
o¢nimu lékafi za ucelem vySetfeni moznych pfic¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzéacna
onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podani kortikosteroidi.

V pripadé sekundarni bakteridlni ¢i mykotické infekce je nezbytna aplikace lokalniho antibiotika ¢i
antimykotika. Lécba ptipravkem Afloderm ma byt prerusena ¢i ukoncéena.
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Pediatrickd populace

Afloderm se nedoporucuje k 1é¢be plenkové dermatitidy.

Aplikace pfipravku pod plenky se nedoporucuje. Plenky mohou mit okluzivni G¢inek, a tim mohou zvysit
systémovou absorpci alklometasonu.

Na ¢astech téla s prirozenou okluzi (napf. tfisla, axily, perianalni oblast) mohou snadnéji vzniknout strie.
Ptipravek v téchto mistech miize byt pouzivan pouze v omezené mife.

Tento piipravek obsahuje propylenglykol-monostearat, ktery miize zptsobit podrazdéni kize.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly hladseny zadné vyznamné Iékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Lokalni podani kortikosteroidd biezim samicim mize vyvolat zmény ve fetalnim vyvoji. Neexistuji zadné
nalezit¢é a dobie kontrolované studie teratogennich uUc¢inkd lokdln€¢ podédvanych kortikosteroidi u
téhotnych zen. Podavani piipravku t€hotnym Zendm je mozné pouze v ptipade€, ze 1éCebny piinos pro
matku prevazi mozné riziko pro plod. V takovém ptipadé musi byt 1é¢ba pouze kratkodoba a omezena na
malé plochy.

Kojeni

Neni znamo, zda lokalni uziti kortikosteroidii miize vést k dostatecné systémové absorpci s naslednym
vyskytem detekovatelnych hladin v matetském mléku.

Existuji vSak data, kterd ukazuji, Ze systémove podavané kortikosteroidy jsou do materského mléka
vylucovany v mnozstvi, které neni pro kojence Skodlivé. Pripravek na zakladé 1ékafova rozhodnuti miize
byt pfedepsan kojicim Zenam, nesmi vSak byt nanaSen na kazi prst pred kojenim.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nevyskytuji se.
4.8 Nezadouci ulinky

Lokalné aplikovany alklometason v terapeutickych davkach mize velmi vzacné vyvolat vznik mirnych
nezadoucich uc¢inkd. Ty mohou byt bud’ lokalni, v misté aplikace, nebo celkové.

Poruchy ktize a podkozni tkan¢:

U 1-2 % pacientd se mohou objevit lokalni nezadouci Géinky jako svédéni, paleni, erytém, suchost kize,
podrézdéni ¢i papuldzni exantém.

Velmi vzacn€ se mohou vyskytnout akneiformni erupce, hypopigmentace, miliarie, folikulitida, atrofie
kize, povrchova vasodilatace (zvlasté v oblasti obli¢eje), hypertrichdza, alergicka kontaktni dermatitida.
a sekundarni kozni infekce.

Lokalni nezadouci Gcinky jsou Casté&jsi pii pouziti okluzivniho obvazu.

Poruchy oka:
Rozmazané vidéni se vyskytuje s frekvenci neni znamo (viz bod 4.4).

Pfi pouziti ptipravku v periorbitalni oblasti se miize vyskytnout katarakta nebo sekundarni glaukom.
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Celkové poruchy:
Nadmérné dlouhodobé uzivani miize vést ke vzniku systémovych nezadoucich t€inkii, napt. supresi osy
hypothalamus-hypofyza-nadledviny a adrendlni insuficienci.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HI&seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dualezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani

Pokud je alklometason podavan lokalné na velké plochy porusené nebo vice propustné pokozky po
dlouhou dobu, za pouziti okluzivniho obvazu, nebo u déti po dlouhou dobu, mize byt absorbovan do
celkového obéhu, a tak vyvolat systémové reakce: hyperglykemii, glykosurii, supresi osy hypothalamus-
hypofyza-nadledviny, zpomaleni ristu, vznik intrakranialni hypertenze (pouze u déti) a Cushinglv
syndrom.

Manifestace suprese osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny u déti zahrnuje retardaci ristu, opozdény
vahovy prirastek, snizeni hladiny kortisolu v mo¢i a plazmé, nereagujici na ACTH stimulaci. Manifestace
intrakranialni hypertenze zahrnuje vyklenuti fontanel, bolest hlavy, oboustranny edém o¢ni papily.

Vyse zminéné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout vyjimecné, jsou obvykle reverzibilni a vymizi po
preruseni 1écby

Lécba predavkovani

Pti predavkovani musi byt 1écba pferusena. Lécba predavkovani je symptomatickd, s obvyklymi kroky
pro udrzeni normalnich funkei téla. Pfiznaky z vysazeni jsou velmi vzacné (horecka, myalgie, artralgie,
slabost) a vyzaduji substitu¢ni 1é¢bu systémovymi kortikoidy.

Obsah steroidu je tak nizky, Ze Skodlivy ucinek je nepravdépodobny i v pfipadé nadhodného poziti
pripravku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Kortikosteroidy, sttedn€ ucinné (skupina II)
ATC skupina: DO7AB10

Alklometason je synteticky, nefluorovany, stfedné uc¢inny kortikosteroid k lokalnimu pouziti.

Vykazuje tyto ucinky: protizanétlivy, protisvédivy, imunosupresivni, vasokonstrik¢ni a antiproliferativni.
Protizanétlivy ucinek je dusledkem snizené tvorby, uvolhovani a aktivity prozanétlivych mediatort
(kininy, histamin, liposomalni enzymy, prostaglandiny, leukotrieny), které spoustéji imunitni reakci.

Kortikosteroidy zabranuji dilataci krevnich cév a zvySeni permeability jejich stén, a tim snizuji prostup
prozanétlivych bunék k poskozené tkani. Vasokonstrikéni aktivita snizuje extravazaci séra, tvorbu edémtl
a tlumi bolest.

Imunosupresivni aktivita snizuje odpovéd na Casny i pozdni typ alergické reakce (typ III a IV) inhibici
toxického ptisobeni komplexu antigen-protilatka na sténu cév, ktery vede ke vzniku alergické vaskulitidy,
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na jedné stran¢, a inhibici aktivity lymfokinl, makrofagt a cilovych bun¢k, které spole¢né mohou vyvolat
vznik alergické kontaktni dermatitidy, na strané druhé. Kortikosteroidy rovnéz brani piistupu
senzitizovanych T-lymfocytl a makrofagi k cilovym bunkam.

Antiproliferativni G¢inek se projevuje redukci hyperplastickych tkani, charakteristickych napt. pro
psoriazu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po lokalni aplikaci alklometasonu na neposkozenou, zdravou kiizi, jsou zhruba 3 % celkového obsahu

1é¢ivé latky absorbovana do systémového ob¢hu. Poskozena kiize nebo okluzivni obvaz mohou
systémovou absorpci alklometasonu zvysit.

Biotransformace
Alklometason-dipropionat je metabolizovan primarné v jatrech.

Eliminace
Metabolity jsou vylucovany zlu¢i a v malém mnozstvi i moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Alklometason se jevi jako pomérné netoxicka a neiritacni 1éciva latka, kterd nevykazuje v testech na
laboratornich zvifatech zadné neobvyklé nebo neocekavané teratogenni ucinky. VSechny typy
provedenych studii ukazuji vysokou bezpecnost latky.

Akutni peroraln¢ a intraperitonealné podané davky, vice nez 3000x vyssi nez doporucené lokalni
davkovani u cloveka, nevyvolaly zadné vyznamné toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hexylenglykol

Propylenglykol-monostearat

Bila vazelina

Bily vosk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou (epoxy-fenol), HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 20 g nebo 40 g.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Belupo s.r.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

46/363/01-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7.11.2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.3.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.1.2020
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