1. Milyen tipusu gyoégyszer az Aflamin krém és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

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

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

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

Keresse fel kezel6orvosat, ha tunetei 7 napon belll nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Aflamin krém alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Aflamin krémet

- ha allergias az aceklofenakra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevdjére.

- ha acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid gyulladasgatlo
alkalmazasakor Onnél allergias reakci6 lépett fel korabban. Az ilyen
gyogyszerekre fellép6 allergias reakciok tunetei a kovetkez6k lehetnek:
asztma, sipolo légzés, légszomj, bérkittés vagy csalankiutés, az arc vagy a
nyelv megduzzadasa, natha.

- ha allergias a diklofenakra.

Amennyiben az el6bb felsorolt tulérzékenysegi reakciok valamelyike mar
el6fordult az On esetében, tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét, és ne hasznaljon Aflamin krémet!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Aflamin krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészeével.

Ugyeljen arra, hogy a készitmény ne keriiljon a szemébe. Ha mégis
belekerulne, bd tiszta vizzel azonnal dblitse ki a szemét. Keresse fel
kezelborvosat vagy az orvosi Ugyeletet, ha panaszai a szemébe kerult krém
kimosasa utan is megmaradnak.

- Kizardlag ép boérfellleten hasznalhaté. A krém nem hasznalhato irritalt
(ekcémas, csalankiutéses), illetve serult bérfeluleten, vagy nyilt sérulések
esetén. Ne hasznalja olyan esetben, ha az alkalmazasi fellleten barmilyen
mas bdrelvaltozas talalhato.

- A kezelt bérfeluletet védeni kell az er6s napsugarzastol a
fényérzékenységi reakciok megel6zése érdekében.

- Az Aflamin krém alkalmazasat kerulni kell baranyhimlé (varicella fert6zés)



esetén, mert el6fordultak sulyos szovédmeényekkel jaro esetek.

- Mas nem-szteroid gyulladasgatlokhoz hasonldan, sulyos allergias
reakciok felléphetnek még abban az esetben is, ha korabban nem
alkalmazta a készitményt. Igen ritkan sulyos bdrreakciokrol, beleértve az
esetleg végzetes kimenetell exfoliativ dermatitisz, Stevens-Johnson
szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis kialakulasardl szamoltak be az
aceklofenakhoz hasonl6 gyulladasgatidk alkalmazasaval kapcsolatban.
Ezeknek az allapotoknak a f6 tlnetei: kiutés, viszketés, csalankiutés,
felhdlyagosodott bér és laz. Ugy tiinik, hogy a betegek a kezelés korai
szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak, mivel
az esetek tobbségében a reakcio a kezelés elsdé honapjaban jelentkezik.
Borkittés vagy a tulérzékenység barmely egyéb jelének kialakulasakor az
Aflamin krémmel torténé kezelést meg kell szakitani.

Gyermekek és serdiilok

Az Aflamin krém alkalmazasa gyermekeknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Aflamin krém

Feltétlenll tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Bar ez idaig nincsenek adatok a hatéanyagnak mas anyagokkal val6
lehetséges kolcsonhatasait illetéen, de kuldndsen a litiummal, digoxinnal,
antikoagulans (vérhigitd) gyégyszerekkel (példaul acenokumarol, warfarin),
vizhajtokkal vagy fajdalomcsillapitdkkal 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 elétt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

Terhesség és szoptatas alatt a készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Az Aflamin krém nem befolyasolja a gépjarmlivezetéshez és gépek
kezeléséhez szukséges képessegeket.

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 késébbiekben
jelentkez6 allergias reakciokat okozhatnak.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Aflamin krémet?



Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa, vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak
megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

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

A krémet csak kuls6leg szabad hasznalni, alkalmazasa utan kezet kell
mosni, kivéve, ha a kezelt felllet a kézen van. Vigyazni kell, hogy a krém
szembe, szajba ne keruljon.

A krém kotés alatt nem hasznalhato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serduiléknél

Az Aflamin krém alkalmazasa gyermekeknél nem javasolt.

Id6sek

Szokasos adagban alkalmazhato.

A kezelés idGtartama

Orvosi javaslat hianyaban ne hasznalja az Aflamin krémet 2 hétnél
hosszabb ideig izom- és izUleti sérulések (randulas, huzddas, zuzodas),
illetve ingyulladas, valamint 3 hétnél tovabb izuleti gyulladas kezelésére.
Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben a fajdalom vagy a gyulladas 7
napon belll nem javul vagy esetleg fokozaodik.

Ha az el6irtnal tobb Aflamin krémet alkalmazott

Az Aflamin krém tuladagolasanak tipikus tunetei nem ismertek.
Amennyiben mégis el6fordul tuladagolas vagy véletlen bevétel, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aflamin krémet

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfelel6 idépontban alkalmazni,
potolja, amilyen gyorsan csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett
alkalmazas kovetkez6 idOpontjat 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 kezelborvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Kivételes esetekben a baranyhimlé (varicella fertézés) sulyos bér- és
lagyrész fertbzésekkel jard szovédmenyeinek el6fordulasardl szamoltak be
NSAID-kezeléssel 6sszefuggésben.

Nem gyakori mellékhatasok (100 ember kozul legfeljebb 1-nél
jelentkezhet):

Fényérzékenységi reakciok el6fordulhatnak. Bérpir és viszketés léphet fel,




mely tinetek azonban a kezelés megszakitasakor megszinnek.

Ritka mellékhatasok (1 000 ember kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Bdrirritacio.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 ember kdzul legfeljebb 1-nél
jelentkezhet):

Sulyos bérreakcidk: bérpirral és hélyagképzédéssel jard bérkitutések:
Steven-Johnson szindréma és toxikus epidermalis nekrolizis (lasd 2. pont).
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatdsag részeére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetbéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacioé alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aflamin krémet tarolni?

A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Legfeljebb 25C&deg;-on tarolando.

A termék felbontas utan maximum 30 napig hasznalhato fel.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aflamin krém?

- A készitmeény hatéanyaga: 15 mg aceklofenak 1 g krémben.

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

Milyen az Aflamin krém killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kallem: Fehér krém.

Csomagolas: 60 g krém aluminium membrannal és polietilén csavaros
kupakkal lezart tubusban.




