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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
AFLAMIL 15 mg/g krém

aceklofenak

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik alebo zdravotna sestra.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.
- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AFLAMIL 15 mg/g krém a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete AFLAMIL 15 mg/g krém
Ako pouzivat AFLAMIL 15 mg/g krém

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat AFLAMIL 15 mg/g krém

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrowhdE

1.  Coje AFLAMIL 15 mg/g krém a na ¢o sa pouZiva

Aceklofenak mé analgeticky (posobiaci proti bolesti), protizapalovy a protireumaticky u¢inok.
Aceklofenak vo forme krému sa pouziva na lokalnu lie¢bu zapalovych a bolestivych ochoreni.

AFLAMIL 15 mg/g krém sa mdze pouzivat’ v liecbe vSetkych typov bolestivych a zapalovych
ochoreni, vratane Urazov a akatnych alebo chronickych zapalovych ochoreni svalov a kosti, ako je
vyvrtnutie, distenzia(natrhnutie svalovych vlakien) , bolest’ v kriZzoch, stfpnutie $ije, ako aj pri zapale
tkaniv v okoli kibov (periartritida), napriklad zapal §Fachy, tenisovy laket.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AFLAMIL 15 mg/g krém

Nepouzwajte AFLAMIL 15 mg/g krém
ak ste alergicky na aceklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste v minulosti mali alergické reakcie po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidnych protizapalovych liekov. Priznaky tychto alergickych reakcii mézu byt’: astma,
piskavé dychanie, t'azkosti pri dychani, vyrazka alebo Zihl'avka, opuch tvare alebo jazyka,
nadcha (rinitida).

- ak ste alergicky na diklofenak.

- u deti a dospievajucich.

Ak ste uZ niekedy mali ktorykolvek 7 tychto vysSie spomenutych alergickych priznakov, prosim
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi a nepouZivajte AFLAMIL 15 mg/g krém.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat AFLAMIL 15 mg/g krém, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak pouzivanie AFLAMILU 15 mg/g krému vyvolava priznaky lokalneho podrazdenia,
aplikacia sa musi zastavit. V takomto pripade sa porad'te s lekarom.

- Po aplikacii je potrebné si umyt’ ruky, okrem pripadu, kedy je oblast’ lieCenia lokalizovana na
rukach.

- Nesmie sa aplikovat’ do oblasti o¢i a Gist. Davajte si pozor, aby sa krém nedostal do o¢i. Ak sa
krém nest’astnou nahodou dostane do o¢i, okamzite ich umyte vodou. Kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice, ak vase tazkosti pretrvavaju.

- Musi sa pouzivat’ iba na neporusent kozu. Tento krém nenanasajte na podrazdenu kozu (s
ekzémom, zihl'avkou) alebo poranenu kozu alebo otvorené rany. NenanaSajte v pripadoch, ked’
sa na mieste aplikacie nachadza akykol'vek iny kozny problém.

- Zabrante nechranenému vystaveniu lieCenej oblasti silnému slne¢nému svetlu, aby ste tak
predisli fotosenzitivnym (citlivym na svetlo) reakciam.

- Rovnako ako u inych nesteroidnych protizapalovych liekov k zadvaznym alergickym reakciam

moze dojst’ aj bez predchadzajicej expozicie liecku. V suvislosti s pouzitim protizapalovych liekov ako

aceklofenak boli vel'mi zriedka hlasené zivot ohrozujiice dermatologické ochorenia, niektoré z nich
smrtel'né (nazyvané exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna

nekrolyza). Hlavnymi priznakmi tychto ochoreni sti: vyrazky, svrbenie, zihl'avka, pl'uzgiere na kozi a

hortcka. Zda sa, Ze najvyssie riziko tychto reakcii pre pacientov je na zaciatku liecby; vo va¢sine

pripadov sa nastup tychto reakcii objavil v prvom mesiaci liecby. Liecba aceklofenakom ma byt
vysadena pri prvom vyskyte koznych vyrazok alebo inych prejavov hypersenzitivity.

- AFLAMIL 15 mg/g krém sa nesmie pouZzivat’ v pripade ov¢ich kiahni, pretoze sa mézu

objavit’ zavazné komplikacie.

- Krém je ur¢eny len na vonkajSie pouzitie, nesmie sa dostat’ do Gst a nesmie sa prehltnat’.

Deti a dospievajuci
AFLAMIL 15 mg/g krém sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné liecky a AFLAMIL 15 mg/g krém
Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hoci nie st k dispozicii udaje tykajiice sa moznych vzajomnych posobeni tohto lieku s inymi, je
vhodné byt opatrny, ked” pacient uziva iné lieky, zvlast’ ak obsahuju litium alebo digoxin, ako aj

Vv pripade liecby lie¢ivami proti zraZaniu krvi (napr. acenokumarol, warfarin), diuretikami (lieky na
odvodnenie) alebo liekmi proti bolesti.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pouzivanie AFLAMILU 15 mg/g krému sa neodporuca pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AFLAMIL 15 mg/g krém neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

AFLAMIL 15 mg/g krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, metylparabén a propylparabén,
ktoré mozu spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnii dermatitidu, niekedy oneskorentt).
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3. AKko pouzivat’ AFLAMIL 15 mg/g krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

AFLAMIL 15 mg/g krém sa ma nanasat’ na postihnuta oblast’ trikrat denne miernym vtieranim 1,5 - 2
g krému (priblizne 5 az 7 cm) primerane v zavislosti od rozsahu postihnutej oblasti.

Krém je urCeny len na vonkajsie pouzitie. Po aplikacii je potrebné si umyt’ ruky, okrem pripadu, kedy
je oblast’ lieCenia lokalizovana na rukach. Nesmie sa dostat’ do o¢i alebo Ust a nesmie sa prehltnat’.

Krém sa nesmie pouzivat’ pod okluzivnym obvazom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
AFLAMIL 15 mg/g krém sa nema pouzivat’ u deti a dospievajicich.

Pouzitie u starsich pacientov
Moze sa pouzit’ zvy¢ajné davkovanie.

AKo dlho treba pouzivat’ AFLAMIL 15 mg/g krém
Bez pokynov svojho lekara nepouzivajte AFLAMIL 15 mg/g krém dlhsie ako 2 tyzdne v pripade
poranenia klbov alebo svalov (vyvrtnutie, distenzia) alebo 3 tyzdne pri zapale kibu.

Musite kontaktovat’ svojho lekara, ak sa zapal alebo bolest’ zhorsi alebo sa po 7 diioch liecby nezlepsi.

AK pouzijete viac AFLAMILU 15 mg/g krému, ako mate

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika alebo chod’te na pohotovost’ do najblizsej
nemocnice, pretoze mozete potrebovat’ lekarsku starostlivost’. Nezabudnite si zobrat’ so sebou tito
pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Ak zabudnete pouzit’ AFLAMIL 15 mg/g krém

Ak zabudnete pouzitt AFLAMIL 15 mg/g krém vo zvy¢ajnom ¢ase, naneste krém hned’, ako to bude
mozné. Potom naneste d’al§iu ddvku vo zvyc€ajnom case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant davku.

AK neumyselne prehltnete AFLAMIL 15 mg/g krém
Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo kontaktujte pohotovost’ najbliz§ej nemocnice.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V suvislosti s lieCbou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi bol vynimocne hlaseny vyskyt
komplikacii zdvaznych koznych infekcii a infekcii mékkych tkaniv pocas ovc¢ich kiahni.

Menej ¢asté vedPlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Moze sa vyskytnat’ fotosenzitivna reakcia(reakcia citlivosti na svetlo). Moze sa vyskytnat
zacervenanie koze a svrbenie, ktoré vymizne po ukonceni liecby.

Zriedkavé vedl’ajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
Podrazdenie koze.
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Velmi zriedkavé vedl’ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Zavazné kozné reakcie: vyrazka, svrbenie, zihl'avka, pluzgiere na kozi, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (celkova vyrazka s tvorbou pluzgierov a olupovanim koze, najmé okolo ust,
nosa, o¢i a pohlavnych organov) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (zavaznejsia forma spdsobujiica
nadmerné olupovanie koze).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AFLAMIL 15 mg/g krém

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po otvoreni sa liek ma pouzit’ do 30 dni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co AFLAMIL 15 mg/g krém obsahuje
Liecivo je aceklofenak 15 mg v 1g krému.

Dal3ie zlozky st: emulgujuci vosk (pripraveny z cetylalkoholu a stearylalkoholu s obsahom derivatu
makrogolu z esterov vy$Sich mastnych kyselin so sorbitanom), tekuty parafin, metylparabén (E218),
propylparabén (E216), Cistena voda

AKo vyzera AFLAMIL 15 mg/g krém a obsah balenia

AFLAMIL 15 mg/g krém je biely krém.

Obsah balenia: 60 g krému v hlinikovej tube S uzavretym tUstim (vnutri dvakrat lakovana lakom
epoxyfenolového typu) s polyetylénovym uzaverom s prepichovacim tfilom. Tuba je zabalend v
kartonovej skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.
Gyo6mrdi ut 19-21

H-1103 Budapest
Mad’arsko

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.
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