Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Aflamin krém
aceklofenak

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyodgyszer az Aflamin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Aflamin krém alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Aflamin krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aflamin krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Aflamin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Aflamin krém hatéanyaganak, az aceklofenaknak fajdalomcsillapito, gyulladasgatlo és reuma-
ellenes hatasa van.

Az aceklofenak krém formaban val6 alkalmazasa lehetové teszi a gyulladasos, fajdalmas allapotok
lokalis (helyi) kezelését.

Az Aflamin krém alkalmazhaté mindenféle gyulladasos és fajdalmas folyamat lokalis kezelésére,
beleértve a sériiléses, illetve az akut és kronikus gyulladdsos mozgésszervi betegségeket is, ugymint:
in, inszalag, izom és iziiletek gyulladasa, példaul randulas, tulerdltetés vagy zizddas esetén, valamint
hatfajasra, nyakfajasra és lagyrész-reuma lokalizalt formaira, példaul: ingyulladas, teniszkonyok.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Aflamin krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Aflamin krémet

- ha allergias az aceklofenakra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid gyulladasgatld alkalmazasakor Onnél allergias
reakcid Iépett fel korabban. Az ilyen gyogyszerekre fellépo allergias reakciok tiinetei a
kovetkezok lehetnek: asztma, sipold 1égzés, 1égszomj, borkiiités vagy csalankiiités, az arc vagy
a nyelv megduzzadasa, natha.

- ha allergiés a diklofenakra.

Amennyiben az el6bb felsorolt tulérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On esetében,
tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét, és ne hasznaljon Aflamin krémet!

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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Az Aflamin krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével.

Ugyeljen arra, hogy a készitmény ne keriiljén a szemébe. Ha mégis belekeriilne, bé tiszta vizzel
azonnal Oblitse ki a szemét. Keresse fel kezel6orvosat vagy az orvosi ligyeletet, ha panaszai a
szemébe keriilt krém kimosésa utan is megmaradnak.

- Kizaroélag ép borfeliileten hasznalhat6. A krém nem hasznalhat6 irritalt (ekcémas,
csalankiiitéses), illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne hasznalja olyan
esetben, ha az alkalmazasi feliileten barmilyen mas borelvaltozas talalhato.

- A kezelt borfeliiletet védeni kell az er6s napsugarzastol a fényérzékenységi reakciok
megeldzése érdekében.

- Az Aflamin krém alkalmazasat keriilni kell baranyhimlé (varicella fert6zés) esetén, mert
el6fordultak sulyos szovodményekkel jaro esetek.

- Mas nem-szteroid gyulladasgatlokhoz hasonléan, sulyos allergids reakciok felléphetnek még
abban az esetben is, ha korabban nem alkalmazta a készitményt. Igen ritkan sulyos
borreakcidkrol, beleértve az esetleg végzetes kimeneteli exfoliativ dermatitisz, Stevens-
Johnson szindréma ¢és toxikus epidermalis nekrolizis kialakulasarol szamoltak be az
aceklofenakhoz hasonl6 gyulladasgatlok alkalmazasaval kapcsolatban. Ezeknek az allapotoknak
a 6 tiinetei: kiiités, viszketés, csalankiiités, felholyagosodott bor és 1az. Ugy tiinik, hogy a
betegek a kezelés korai szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak,
mivel az esetek tobbségében a reakcid a kezelés elsé honapjaban jelentkezik. Borkitités vagy a
tulérzékenység barmely egyéb jelének kialakulasakor az Aflamin krémmel torténo kezelést meg
kell szakitani.

Gyermekek és serdiilok
Az Aflamin krém alkalmazasa gyermekeknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Aflamin krém
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Bar ez idaig nincsenek adatok a hatéanyagnak mas anyagokkal vald lehetséges kdlcsonhatasait
illetéen, de kiilonodsen a litiummal, digoxinnal, antikoagulans (vérhigitd) gyogyszerekkel (példaul
acenokumarol, warfarin), vizhajtokkal vagy fajdalomcsillapitokkal kezelt beteg esetében nem art az
Ovatossag.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas alatt a készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Aflamin krém nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢s gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az Aflamin krém metil-parahidroxibenzoatot, propil-parahidroxibenzoatot és cetil-sztearil-
alkoholt tartalmaz

Az Aflamin krém metil-parahidroxibenzoatot (E216) és propil-parahidroxibenzoatot (E218) tartalmaz,
melyek esetleg késobbiekben jelentkezo allergias reakcidkat okozhatnak.

Az Aflamin krém cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz. Helyi bor reakcidokat okozhat (példaul kontakt
dermatitisz).

3. Hogyan kell alkalmazni az Aflamin krémet?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
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illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Aflamin krémet naponta 3 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas teriileten. Egyenletesen és
enyhén dorzsolje be az érintett teriiletet, annak nagysagaval aranyosan 1,5-2 grammnyi (kb. 5-7 cm)
krémmel.

A krémet csak kiils6leg szabad hasznalni, alkalmazasa utan kezet kell mosni, kivéve, ha a kezelt
feliilet a kézen van. Vigyazni kell, hogy a krém szembe, szajba ne keriiljon.
A krém kotés alatt nem hasznalhato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Az Aflamin krém alkalmazasa gyermekeknél nem javasolt.

Idések
Szokasos adagban alkalmazhat6.

A kezelés idétartama

Orvosi javaslat hianyaban ne hasznalja az Aflamin krémet 2 hétnél hosszabb ideig izom- és iziileti
sériilések (randulas, huzodas, zizodas), illetve ingyulladas, valamint 3 hétnél tovabb iziileti gyulladas
kezelésére.

Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben a fajdalom vagy a gyulladas 7 napon beliil nem javul vagy
esetleg fokozodik.

Ha az eldirtnal tobb Aflamin krémet alkalmazott

Az Aflamin krém taladagolasanak tipikus tiinetei nem ismertek.

Amennyiben mégis eléfordul tuladagolas vagy véletlen bevétel, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aflamin krémet

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfeleld id6pontban alkalmazni, pdtolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkezo idépontjat és hasznalja a krémet a
javasolt adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag Aflamin krém poétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kivételes esetekben a baranyhimlé (varicella fertézés) sulyos bor- és lagyrész fertdzésekkel jaro
szovodményeinek el6forduldsardl szamoltak be NSAID-kezeléssel dsszefliggésben.

Nem gyakori mellékhatasok (100 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Fényérzékenységi reakciok eléfordulhatnak. Borpir és viszketés 1éphet fel, mely tiinetek azonban a
kezelés megszakitasakor megsziinnek.

Ritka mellékhatasok (1 000 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Borirritacio.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Sulyos borreakcidk: borpirral és holyagképzodéssel jard borkiiitések: Steven-Johnson szindroma és
toxikus epidermalis nekrolizis (lasd 2. pont).



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informéci6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aflamin krémet tarolni?

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25C®-on tarolando.

A termék felbontéds utdn maximum 30 napig hasznalhat6 fel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aflamin krém?

- A készitmény hatéanyaga: 15 mg aceklofendk 1 g krémben.

- Egyéb Osszetevok: emulgeald viasz (cetil-sztearil-alkohol, poliszorbat), folyékony paraffin,
metil-parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), tisztitott viz.

Milyen az Aflamin krém Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: Fehér krém.
Csomagolas: 60 g krém aluminium membrannal és polietilén csavaros kupakkal lezart tubusban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Richter Gedeon Nyrt.

1103 Budapest

Gyomro6i at 19-21.
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