Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04601-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AFLAMIL 15 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 15 mg aceklofenaku.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: 100 g krému obsahuje 0,20 g metylparabénu, 0,05 g
propylparabénu, cetylalkohol a stearylalkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém.

Biely krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba bolesti a zapalu v suvislosti s traumatickou patolégiou a muskuloskeletarnymi ochoreniami.
Moze sa pouzit’ pri liecbe zapalu §liach, ligamentov, svalov a klbov, ako je tendinitida,
tendosynovitida, pretazenie, luxacie, periartritida, distenzie, bolesti v krizoch a tortikolis.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

AFLAMIL 15 mg/g krém sa ma nanasat’ trikrat denne jemnym masirovanim do postihnutej oblasti.
Pouzita davka zavisi od velkosti postihnutej oblasti: 1,5 — 2 g krému (je to priblizne 5-7 cm).

Pediatricka populdacia

Nie st ziadne skusenosti s pouzitim AFLAMILU 15 mg/g krému u deti a dospievajucich, preto
AFLAMIL 15 mg/g krém je kontraindikovany u deti a dospievajucich.

Starsie osoby
U starSich pacientov sa nevyzaduje Gprava davkovania.

Spdsob podavania

Tento liek je ureny len na vonkajSie pouzitie a nesmie sa pouzit’ pri okluzivnych bandazach.
4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok lieku, uvedenych v Casti 6.1.
Hoci moznost skrizenej precitlivenosti s diklofenakom nebola stanovena, podavanie sa
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neodporuca u tych pacientov, ktori maju preukazanu precitlivenost’ na diklofenak. Nesmie sa
pouzivat’ u pacientov, u ktorych sa preukazala hypersenzitivita na d’alsie NSAID.

o Pacienti s predchadzajucou citlivostou na aceklofenak alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
alebo u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID vyvolavajui zachvat astmy, akuitne;j
rinitidy alebo urtikarie alebo ktori su precitliveni na tieto lieky.

o Treti trimester gravidity.

o Deti a dospievajuci.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

o Ak pouzitie AFLAMILU 15 mg/g krému vyvolava priznaky lokalnej iritacie, podavanie lieku sa
musi pozastavit’ a ma sa zaviest’ vhodna liecba.

o Po aplikacii je nutné si umyt ruky, s vynimkou, ked’ sa lieCena oblast’ nachadza na rukach.

. Krém sa nesmie aplikovat’ do o¢i alebo na iné sliznice, ani na otvorené 1ézie koze, alebo za ingj
okolnosti, kde miesto aplikécie zahfiia akykol'vek iny kozny proces. Nesmie sa pouzivat’ na
podrazdenu (ekzemat6znu) kozu. M4 sa pouzivat’ iba na neporusenu kozu.

. Bezpecnost’ a ucinnost’ aceklofenaku u deti do 14 rokov zatial’ nebola stanovena. Nie st
k dispozicii ziadne udaje.

o Zabraite nechranenému vystaveniu oSetrenej oblasti silnému slne¢nému svetlu, aby ste predisli
fotosenzitivnym reakcidm.

o Precitlivenost’ a kozné reakcie: Tak ako u inych NSAID alergické reakcie vratane

anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii sa mézu vyskytnut’ aj bez predchadzajiicej expozicie
lieku. V suvislosti s pouzitim NSAID boli vel'mi zriedka hlasené zavazné kozné reakcie,
niektoré z nich fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému
a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri 4.8). Zda sa, Ze najvyssie riziko tychto reakcii pre
pacientov je na zaciatku lieCby; pricom vo vacsine pripadov sa nastup tychto reakcii objavil
v prvom mesiaci liecby. Aceklofenak sa ma vysadit' pri prvom vyskyte koznej vyrazky,
slizni¢nych 1ézii alebo akychkol'vek inych prejavov hypersenzitivity.

o Vynimoc¢ne moze varicella spustit’ zavazné infekéné komplikacie koze a mékkych tkaniv.
Doteraz nemozno vylucit podpornu tlohu NSAID pri zhorSovani tychto infekcii. Preto sa
v pripade varicelly odporuca nepouzivat’ aceklofenak.

o AFLAMIL 15 mg/g krém obsahuje metylparabén a propylparabén, ktoré mozu sposobit’
alergické reakcie (s moznym oneskorenim). AFLAMIL 15 mg/g krém obsahuje cetylalkohol
a stearylalkohol, ktoré mozu sposobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Hoci stale nie su k dispozicii informacie o interakciach krému s obsahom aceklofenaku, odportca sa
opatrnost’ pri pouziti s litiom, digoxinom, peroralnymi antikoagulanciami, diuretikami a liekmi proti
bolesti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klinické udaje o bezpecnosti AFLAMILU 15 mg/g krému u tehotnych zien nie st k dispozicii. Aj ked’
je systémova expozicia v porovnani s peroralnym podanim pravdepodobne niz$ia, nie je zndme, ¢i
systémova expozicia AFLAMILU 15 mg/g krému dosiahnuta po lokalnom podani méze byt skodliva
pre embryo/plod. Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa AFLAMIL 15 mg/g krém nema

liecby €o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové pouzitie inhibitorov syntetazy prostaglandinov
vratane AFLAMILU 15 mg/g krému vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu plodu. Na konci
gravidity moze dojst’ u matky aj dietat’a k prediZeniu ¢asu krvacania a porod sa moze oneskorit’. Preto
je AFLAMIL 15 mg/g krém kontraindikovany pocas posledného trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa aceklofenak vylucuje do materského mlieka. Hoci v experimentalnych studiach
neboli pozorované teratogénne uc¢inky, bezpecnost’ aceklofenaku u dojéiacich matiek sa nestanovila,
preto sa jeho podavanie v tejto situacii neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neocakéva sa ziadny vplyv.
4.8 Neziaduce ucinky

AFLAMIL 15 mg/g krém preukéazal dobru lokéalnu toleranciu.
Najc¢astejsimi hlasenymi neziaducimi reakciami st stredne zavazna alebo mierna lokalna iritacia
sprevadzané zaCervenanim a miernym svrbenim, ktoré¢ zmiznu po preruseni liecby.

V stvislosti s liecbou NSAID bol vynimocne hlaseny vyskyt zavaznych infekénych komplikacii koze
a makkych tkaniv v priebehu varicelly.

Prilezitostne boli hlasené fotosenzitivne reakcie, ked’ boli osetrené oblasti koze vystavené silnému
slneCnému Ziareniu bez primeranej ochrany.

Nasleduje zoznam neziaducich reakcii hlasenych z klinickych skuSani a postmarketingového
pouzivania aceklofenaku, zoskupené podla systému organovych tried a odhadu frekvencie vyskytu:
vel'mi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trze,d @ i Casté Menej casté Zriedkave Velmi zriedkavé
orsanone (=1/100 ¢z 11000z | (21/10 000 az (<1/10 000)
Y <1/10) <1/100) <1/1 000)
Poruchy koze a fotosenzitivita, |podrazdenie koze buldzne reakcie
podkozného erytém, (vratane
tkaniva pruritus Stevensovho-
Johnsonovho
syndromu
a toxickej
epidermalne;j
nekrolyzy)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju dostupné udaje o typickej symptomatologii predavkovania aceklofenakom.
V pripade nepravdepodobnej udalosti predavkovania liecte symptomaticky

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, nesteroidové

antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC skupina: M02AA25


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku

Aceklofenak je pdvodna nesteroidnd protizapalova latka, ktord ma tiez analgetické a antipyretické
vlastnosti. Na experimentalnych modeloch potlaca tvorbu edému a erytému, nezavisle od etiologie
zépalu. Stadia mechanizmu jeho uéinku, ako u zvierat, tak aj u P'udi ukazuje, e aceklofenak potlaca
tvorbu prostaglandinov a leukotriénov prostrednictvom reverzibilnej inhibicie cyklooxygenazy.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

V Stvordiovej Studii tolerancie koze za pouzitia okluzivneho obvizu s AFLAMILOM 15 mg/g
krémom, porovnanie medzi krémom placebo a dvojito destilovanou vodou ukazalo mensi stupen
iritacie s AFLAMILOM 15 mg/g krémom ako pri danych dvoch komparatoroch.

V dal$ej studii u dvanastich dobrovol'nikoch sa sktimala velkost’ erytému spdsobena ultrafialovym
ziarenim pouzitym pred liecbou AFLAMILOM 15 mg/g krémom a po nej. Ukazalo sa, Ze po aplikacii
krému vel'kost’ oblasti zacervenania po 7 hodinach bola menSia v oblastiach lie¢enych aceklofenakom
ako u tych, ktori sa liecili placebom, a v kontrolnych skupinach (neliecent).

AFLAMIL 15 mg/g krém preukazal svoj protizapalovy a analgeticky uc¢inok prostrednictvom
lokélneho sposobu podania v liecbe muskuloskeletarnych traum. V komparativnych klinickych
skusaniach sa aceklofenak osvedcil, Ze je taky efektivny, ako d’alSie topické porovnavacie lieky.

Preukdzand klinickd ti¢innost’ je spojend s dobrou lokalnou a systémovou znédSanlivostou.

AFLAMIL 15 mg/g krém preto poskytuje vhodnu lieCbu pre pacientov s traumou alebo
muskuloskeletarnou zapalovou patolégiou.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Farmakokinetika AFLAMILU 15 mg/g krému podavaného povrchovo sa Studovala pri podévani
krému réznym experimentalnym modelom, ako u zvierat, tak aj u 'udi.

Absorpcia

AFLAMIL 15 mg/g krém sa absorbuje z miesta aplikécie u vSetkych sledovanych druhov za rychleho
dosiahnutia saturacie. ZadrZiava sa v oblasti absorpcie, Co zvySuje jeho protizapalovy ucinok a
kontinualny prechod do systémovej cirkulacie v takych malych mnozstvach, Ze je zaistena absencia
vedlajsich ucinkov, najmé gastrointestinalnych.

Distribiucia
Aceklofenak sa distribuuje do vSetkych cCasti tela.

Eliminacia
Aceklofenak sa metabolizuje v peceni a pomaly sa vylucuje, Ciastocne v nezmenenej forme mocom a
stolicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti a toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie subakutnej a chronickej toxicity sa vykonali u potkanov a opic pri ddvkach odporuéenych pre
I'udi. V tychto stadiach sa pozorovali iba chorobné nalezy, ktoré st bezné pre nesteroidné
protizapalové lieky.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

emulgujuci vosk (pripraveny z cetylalkoholu a stearylalkoholu s obsahom derivatu makrogolu
z esterov vyssich mastnych kyselin so sorbitanom)
tekuty parafin

metylparabén (E 218)

propylparabén (E 216)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Po prvom otvoreni — 1 mesiac.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

60 g krému v hlinikovej tube s uzavretym ustim (vnutri dvakrat lakovana lakom epoxyfenolového
typu) s polyetylénovym uzaverom s prepichovacim tfiiom. Tuba je zabalena v papierovej skatuli.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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