Information destinée aux patients

Lisez attentivement cette notice d’emballage avant de prendre ou d'utiliser ce médicament. Ce médicament
vous a été prescrit personnellement, vous ne devez pas le donner a une autre personne, méme si elle
semble présenter les mémes symptomes que vous. En effet, ce médicament pourrait nuire a sa santé.
Veuillez conserver cette notice afin de vous y référer ultérieurement

Aklief
Qu’est-ce que Aklief et quand doit-il étre utilisé ?

Médicament délivré sur ordonnance du médecin.

Aklief contient la substance active trifaroténe qui appartient a un groupe de médicaments appelé

« rétinoides ».

Aklief est utilisé pour le traitement externe de 'acné modérée du visage et/ou du tronc chez les patients
agés de 12 ans et plus, lorsque plus de la moitié de la surface est atteinte et lorsque de nombreux
comédons (points blancs et points noirs), papules et pustules (boutons inflammatoires) sont présents.

Quand Aklief ne doit-il pas étre utilisé ?

e Sivous étes enceinte ou

e sivous prévoyez une grossesse

e sivous étes allergique au trifaroténe ou a 'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique « Que contient Aklief ? »).

Quelles sont les précautions a observer lors de I'utilisation d’Aklief ?

L'utilisation de la créme Aklief peut entrainer des rougeurs, des desquamations (peau qui péle), une
sécheresse cutanée et une sensation de picotements ou de brllure. Adressez-vous a votre médecin si des
irritations cutanées apparaissent lors de l'utilisation d’Aklief. Il est recommandé d’appliquer une créme
hydratante au début du traitement, ce qui peut aider a prévenir ces réactions (voir rubrique « Comment
utiliser Aklief ? »). En cas de symptomes, le médecin peut vous demander de commencer a utiliser un
produit hydratant (si vous ne I'avez pas déja fait), d’utiliser la créme moins souvent ou d’arréter d’utiliser
Aklief pendant une courte période.

Pendant le traitement avec Aklief, évitez d’utiliser d’autres médicaments et produits cosmétiques a usage
externe qui peuvent irriter, dessécher ou provoquer une desquamation de la peau.

La creme Aklief ne doit pas étre utilisée sur des coupures, des éraflures, des coups de soleil, ou sur une
peau rougie ou enflammée (p. ex. par un eczéma).

Vous ne devez pas utiliser la cire comme méthode dépilatoire sur une peau traitée avec Aklief.

Aklief ne doit pas entrer en contact avec les yeux, les lévres ou les muqueuses. Si le produit entre
accidentellement en contact avec les yeux, les lévres ou les muqueuses, lavez immédiatement et
abondamment les zones touchées a I'eau tiede.

Evitez toute exposition excessive au soleil, y compris aux lampes solaires et a la luminothérapie, pendant

le traitement. Lorsque vous vous exposez au soleil, utilisez toujours un écran solaire efficace et résistant a
I'eau avec un facteur de protection solaire (FPS) de 30 ou plus et portez des vétements de protection.

Les femmes en age de procréer ne doivent utiliser Aklief qu’en association avec une méthode de
contraception slre (voir rubrique « Aklief peut-il étre utilisé pendant la grossesse ou I'allaitement ? »).
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Aklief contient du propyléne glycol (E1520) qui peut provoquer des irritations cutanées (p. ex. dermite de

contact).

Aklief contient également 50 mg d'alcool (éthanol) dans chaque gramme. Il peut provoquer une sensation

de brdlure sur une peau endommageée.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si

= yvous souffrez d’'une autre maladie,

» vous étes allergique,

» vous prenez ou utilisez déja d’autres médicaments en usage externe (méme en automédication !), y
compris des produits cosmétiques.

Aklief peut-il étre utilisé pendant la grossesse ou I’allaitement ?

N’utilisez PAS Aklief si vous étes enceinte ou prévoyez de I'étre. Votre médecin pourra vous fournir de plus
amples informations.

Si vous tombez enceinte au cours du traitement par Aklief, interrompez immédiatement le traitement et
informez-en votre médecin dés que possible pour mettre en place un nouveau traitement.

Les femmes en age de procréer doivent utiliser une méthode de contraception adaptée pendant le
traitement. Demandez conseil a votre médecin pour trouver une méthode de contraception qui vous
convient.

Il n’existe pas de données sur le passage d’'Aklief dans le lait maternel. Aklief ne doit donc pas étre utilisé
pendant la période d’allaitement.

Comment utiliser Aklief ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez

aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Important : Aklief est destiné aux patients a partir de 12 ans et plus, uniquement pour une utilisation sur la

peau du visage et/ou du tronc. N'utilisez pas ce médicament sur d’autres parties du corps, p. ex. dans les

yeux ou le vagin. Ne pas avaler.

Sauf prescription contraire de votre médecin, appliquez une fine couche de la creme Aklief sur les zones

cutanées affectées du visage et/ou du tronc une fois par jour, le soir, sur une peau propre et séche.

e Une seule pression de la pompe devrait suffire pour couvrir le visage (c.-a-d. le front, les joues, le nez
et le menton).

e Deux pressions de la pompe devraient suffire pour couvrir le haut du tronc (c.-a-d. le haut du dos, les
épaules et la poitrine accessibles). Une pression supplémentaire peut étre utilisée pour le milieu et le
bas du dos.

Evitez le contact avec les yeux, les |évres et les muqueuses.

Lavez-vous soigneusement les mains immédiatement apres I'application de la créme.

Il est recommandé d'utiliser un produit hydratant au début du traitement par Aklief. Le produit hydratant

peut étre appliqué une heure avant ou aprés Aklief pour laisser suffisamment de temps a la peau de

sécher.

Respectez la posologie prescrite. Une plus grande quantité d’Aklief ne vous permettra pas d’obtenir des

résultats de traitement meilleurs ou plus rapides. En revanche, des doses trop élevées pourraient

provoquer des rougeurs, des desquamations ou des irritations. N’appliquez pas de dose double pour
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
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Votre médecin saura vous indiquer pendant combien de temps vous devez utiliser Aklief. Il est important
que vous n’utilisiez pas Aklief pendant plus ou moins de temps que ce que votre médecin vous a prescrit.
L'acné (points blancs, points noirs, papules et pustules) ne sera réduite qu’aprés plusieurs applications de
ce médicament.

Au plus tard aprés trois mois de traitement, votre médecin évaluera 'amélioration continue de votre acné.
Veuillez contacter votre médecin si vous avez utilisé plus d’Aklief que vous n’auriez da, si un enfant de
moins de 12 ans a accidentellement utilisé ce médicament ou si quelqu’un a avalé accidentellement ce
médicament.

La sécurité et I'efficacité d’Aklief n’ont pas été suffisamment étudiées a ce jour chez les enfants de moins
de 12 ans.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Si vous pensez que ce médicament a une action
trop forte ou trop faible, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre pharmacien.

Quels effets secondaires Aklief peut-il provoquer ?

Aklief peut causer les effets secondaires suivants :

Lors de 'application d’Aklief, une rougeur, une desquamation, une sécheresse cutanée et une brilure de la
peau peuvent fréquemment survenir au site d’application. Voir rubrique « Quelles sont les précautions a
observer lors de I'utilisation d’Aklief ? » pour savoir quoi faire si vous présentez ces symptomes.

Fréquent (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 100)
Irritations de la peau, prurit (démangeaisons de la peau), brllure a type de coup de soleil.
Occasionnel (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 1 000)

Douleur de la peau, peau séche, décoloration (perte de pigmentation de la peau), érosion (perte de la
couche supérieure de la peau), éruption cutanée, gonflements, acné, inflammation cutanée d’origine
allergique (dermatite), érythéme (rougeur).

Rare (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 10 000)

Urticaire (plaques rouges sur la peau), vésicules, eczéma « astéatotique » (peau séche avec écalilles et
fissures), dermatite séborrhéique (peau rouge, qui péle et qui démange), sensation de brdlure cutanée,
fissures cutanées, hyperpigmentation cutanée, exfoliation des paupiéres, gonflement de la peau des
paupiéres, inflammation des Iévres (chéilite), bouffées congestives (flushing).

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

A quoi faut-il encore faire attention?
Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention « EXP » sur le récipient.
Délai d'utilisation apres ouverture

Se conserve 6 mois apreés ouverture.
Conseils de stockage
Conserver a température ambiante (15 a 25 °C).

Remarque concernant I'élimination
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Ne jetez aucun médicament avec les eaux usées ou les ordures ménageéres. Les médicaments
périmés ou qui ne sont plus utilisés dans les ménages peuvent étre rapportés dans les pharmacies ou
dans les centres de collecte.

Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

Tenir hors de la portée des enfants.

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien, qui disposent d’une
information détaillée destinée aux professionnels.

Que contient Aklief ?

Principes actifs

Un gramme de créme contient 50 microgrammes de trifaroténe.
Excipients

Eau purifiée, propyléne glycol (E1520), allantoine, triglycérides a chaine moyenne, phénoxyéthanol,
cyclométhicone, copolymére d’acrylamide et d’acryloyldiméthyltaurate de sodium, polysorbate 80, oléate
de sorbitan, isohexadécane, éthanol

Numéro d’autorisation
67632 (Swissmedic)
Ou obtenez-vous Aklief ? Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?

En pharmacie, sur ordonnance médicale.
Flacon-pompe de 75 g (B).

Titulaire de I'autorisation

Galderma SA, 6300 Zoug

Cette notice d’emballage a été vérifiée pour la derniére fois en décembre 2022 par I’autorité de
controle des médicaments (Swissmedic).
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