BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

m filmtabletta

Aceklofendk

Mielstt elkezdené szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alébbi betegtdjékoztatét.
Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja @t a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben

is, ha tinetei az Onéhez hasonléak.

Ha barmely mellékhatds sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatésokon kivil egyéb tinetet észlel,

kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtdjékoztaté tartalma:

1. Milyen fipust gydgyszer oz Aflamin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

2. Tudnivalok az Aflamin szedése elétt

3. Hogyan kell szedni az Aflamint2

4. lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Aflamint térolni2

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AFLAMIN ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Aflamin filmtabletta egy szajon at alkalmazott gyogyszer.
Hatéanyaga, az aceklofenak, a nemszteroid-gyulladasgatlé és reumar
ellenes gyogyszerek csoportiaba tartozik.

Orvosa az On szamara, a gyulladasos és fajdalmas folyamatok keze-
lésére irja fel az Aflamint, mint példaul a derékfajas (lumbagd), fogfa-
j@s, mensfrudcids fajdalmak és izileli fajdalmak.

Az Aflamin alkalmazasa indokolt tartés fajdalommal és gyulladéssal
jard kronikus izilefi folyamatok kezelésére: degenerativ izilefi gyul
ladés (osteoarthritis), reumds eredetii izileti gyulladas (theumathoid
arthrifis) és a csigolyakdzti iziletek és kétdszovet idilt gyulladasos
betegsége (spondylarthritis ankylopoetical.

2. TUDNIVALOK AZ AFLAMIN SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Aflamint:

ha tolérzékeny a készitmény barmely Gsszetevsiére.

ha terhes (akar tervezi akar fenndll a gyandja a terhességnek| vagy
ha szoptat.

ha acefilszalicilsav (pl. Aspirin, Istopirin, Kalmopyrin] vagy egyéb
nemszteroid-gyulladascsokkenté alkalmazasakor aszima, heveny orr-
nydlkahartyagyulladas, bérkiités, vagy mas allergias reakcié jelent
kezett.

ha van vagy tudomasa szerint volt gyomorbélrendszeri vérzése,
illetve gyomor- vagy nyombélfekélye.
ha stlyos veseelégtelensége van.
ha még nem milt el 18 éves.

Az Aflamin fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhaté:

ha kéreldzményében gyomor- vagy nyombélfekély, illetve gyullada-
sos gyomor-bélrendszeri befegsége van.

ha barmilyen silyos majbetegsége van.

ha mérsékelt vesekarosodasa van.

ha probléma van a szivével (szivelégtelenség).

ha véralvadasi problémai voltak (kdnnyen vérzik).

ha jelentds mitétet (sebészeti beavatkozast] kévetéen labadozd
dllapotban van.

Kérie ki orvosa tandcsat akkor is, ha az eldbbiekben felsorolt kéril-
mények valaha felléptek.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek

Feltétlenil tajékoziassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedeft egyéb gydgyszereirél, beleértve a vény nél
kil kaphaté készitményeket is.

Bizonyos gydgyszerek kdlesdnhatasba lépheinek az Aflaminnal. llyen
esefekben szikség lehet az adagolas médositaséra vagy egyes alkal-
mazott gydgyszerekkel torténd kezelés felfiggesztésére. Ez kildndsen
fontos lehet litium, digoxin, vizhajtok, véralvadasgatlék, vércukorcsdk-
kenték, mefotrexdt, acetilszalicilsav és mas nemszteroid-gyulladasgatlok
vagy ciklosporin szedése esetén.

Az Aflamin egyideji szedése étellel vagy itallal
Az Aflamin bevehet6 étkezés elétt vagy akézben.

Terhesség

A gyogyszer szedése eldtt kérje orvosa vagy gydgyszerésze fandesat.
Ne szedjen Aflamint, ha terhes, vagy fenndll ennek gyandja és akkor
sem, ha terhességet tervez.

Szoptatds
A gydgyszer szedése eldtt kérje orvosa vagy gydgyszerésze fandesat.
Ne szedjen Aflamint a szoptatds ideje alatt.
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A készitmény hatdsai a gépjarmive:
szikséges képességekre

Ha az Aflamin szedése soran szédilést, hanyingert vagy mas kézponti
idegrendszeri tinetet észlel, ne vezessen gépjarmivet és ne haszndljon
veszélyes gépet illetve szerszamot

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AFLAMINT?

Amennyiben a kezelorvos masképpen nem rendeli, kévesse az alab-
bi utasitasokat.

Ne felejtse el bevenni a gydgyszerét!
A filmtablettdkat elegend mennyiségd folyadékkal, egyben kel lenyelni

Az ajénlott napi adag 200 mg, vagyis egy filmtabletia reggel és egy
masik este (12 éranként egy filmtabletta).

Ha Ggy véli, hogy az Aflamin hatdsa meglehetdsen erés vagy gyen-
ge, akkor tajékoztassa orvosdt vagy gydgyszerészét.

Gyermekek
Az Aflamin alkalmazésa gyermekkorban ellenjavalt.

Idéskoriak
Az adagolast orvosa irja el6 és id8szakos ellendrzés szikséges.

Vesekdrosodds vagy szivmikodési rendellenesség
Az adagoldst orvosa irja elé és iddszakos ellendrzés szikséges.



Méjmikadési zavar
A napi adagot egy fabletidra kell csdkkenteni.

Tartés kezelés

Amennyiben tartésan szedi az Aflamint, orvosanak harom havonta la-
boratériumi vizsgalatokat kell végeztetie. llyenkor példaul ellenérzik a
vesemikodést, majmikodést és a vérképet.

Ha oz elirtndl tsbb Aflamint vett be

Azonnal fordulion orvoséhoz vagy gydgyszerészéhez, vagy keresse
fel a legkdzelebbi kothaz sirgdsségi osztalyat, mivel orvosi segitségre
lehet sziksége. Vigye magéval ezt a betegtajékoztatot!

Ha elfelejtette bevenni az Aflamint

Ne aggédion emiatt! Ne vegyen be kétszeres adagot, a kihagyott
tabletia pétlasara. Vegye be a kovetkezd adagot az eléiras szerint
esedékes idépontban.

Ha idé elétt abbahagyja az Aflamin szedését
A kezelés idétartamadt az orvosa hatérozza meg. Ne hagyja abba o
kezelést id6 elétt akkor sem, ha mar jol érzi magat

Figyelmeztetések

Az Aflaminhoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mérték-
ben fokozédhat a szivinfarkius (,miokardidlis infarkius’) vagy gutaiités
(,stroke”) kialakulasanak kockdzata, kiléndsen nagyobb adagok
hosszabb ideig 16rténé alkalmazdsa esetén. Ne lépije il a javasolt
adagot és kezelési idétartamot!

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy eldzéleg volt 'stroke™ja, ik
letve gy gondolja, hogy ezen dllapotok kialakulasanak kockazata
az On esetében fenndll (pl. ha magas a vémyomasa, cukorbeteg,
magas a koleszterinszintie vagy dohanyzik), a kezelést beszélie meg
orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmozasaval kap-
csolatban, kérdezze meg orvosdt vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Aflamin is okozhat mellékhatdsokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Ezek dénts része
enyhe formaban jelentkezik és megsziinik a gydgyszer szedésének
abbahagyasakor.

Gyakran elsfordulé mellékhatdsok: gyomor panaszok (emésztési
zavar), hasi fajdalom, hanyinger, hasmenés és majfunkcids laborvizs-
gdlatok eltérései.

Ritkén jelentkezhet puffadds, gyomornydlkahartya-gyulladds, szék-
rekedés, hanyas, szajnydlkahartyagyulladds, bérviszketés és kiutés,
illetve a vesefunkcio laborvizsgdalati eredményeinek eltérései.

Nagyon ritka esetben a kovetkezé mellékhatdsok tarsultak az
Aflamin szedéséhez: o szdf és o hasnydlmirigy gyulladdsa, véres
széklet, gyomorbélcsatorna vérzése, érzészavar, remegés, depresz-
szi6, szédilés, alvaszavar (élmossag/dlmatlansag), ekcéma, a vér
kaliumrszintiének megemelkedése, a labak vizenyés megdagadasa,
labikragéres, heves  szivdobogasérzés, légzési nehézség (nehéz-
legzés, sipold légzés), vérszegénység illetve a fehérvérsejtek és a
vérlemezkék szamanak csokkenése a vérben, a vesefunkeié zavara,
fejfgjas, faradsag, héhullamok, arcduzzadés, elhizs, latasi zavarok
és izérzészavar, t0lérzékenységi reakciok, andfilaxigs sokk
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Az Aflaminhoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mérték-
ben fokozédhat a szivinfarkius (,miokardidlis infarkius”) vagy gutaités
(,stroke”) kialakulasanak kockdzata.

Ha barmely mellékhatds stlyossa valik, vagy ha a befegtajékoztate-
ban felsorolt mellékhatésokon kiviil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesit
se orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ AFLAMINT TAROLNI2
A gydgyszer gyermekekié| elzarva tartandé!
Legfeliebb 25 °C-on térolandé. Az eredeti csomagolasban tarolandé.

A dobozon feltintetett lejarati id6 [HH.EEEE) uian ne szedie oz
Aflamint. A lejérati idd a megadott hénap utolsé napjéra vonatkozik

A gyégyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hullo-
dékkal egyitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy
szikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek oz intéz-
kedések elésegitik a kéryezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Aflamin

- A hatéanyag: 100 mg aceklofendk filmtablettanként

- Egyéb Gsszefevok: Tabletta mag: glicerin-palmitoszteardt
kroszkarmelléz-natrium, mikrokristalyos celluléz

Eilmbevonat: ,Sepifilm 752 white” (amely makrogolszteardt, titan-dic-
xid, mikrokristalyos celluléz, hipromelléz tartalmg).

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas
Killem: fehér szind, kerek alaki, dombor( felilletd, egyik oldalan
mélynyomas( “A” jelzéssel ellatott filmbevonati tabletta. Térési felilete:
fehér szing.

Csomagolds: Filmtablettak OPA/Al/PVC/ /Al buborékfdlicban és
dobozban

Egy buborékfslia tartalma 10 db filmtabletia. Egy doboz 20, 30 vagy
60 filmtablettét tartalmaz

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

H-1103 Budapest,

Gydmréi Gt 19-21.

Magyarorszag

OGYIT6 689/01 (30x filmtabletta)
OGYIT6 689/03 (60x filmtabletta)
OGYIT6 689/04 (20x filmtabletta)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma 2008 anuér 29





