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Pisomna informacia pre pouZivatela
AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu
aceklofenak

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AFLAMIL 100 mg pragok na peroralnu suspenziu
Ako uzivat AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu a na o sa pouZiva

AFLAMIL je urCeny na peroralne podanie (vnutorné pouzitie). Aceklofenak patri do skupiny
nesteroidnych protizapalovych a protireumatickych liekov.

AFLAMIL sa pouZiva na lie¢bu chronickych ochoreni kibov s dlhodobou bolestou a zépalom, ako je:
osteoartritida (zapal kosti a kibov), reumatoidn4 artritida (reumaticky zapal kibov) a ankylozujuca
spondylartritida (zapalové ochorenie kibov) alebo iné bolestivé poruchy pohybového aparétu (napr.
humeroskapularna periartritida a extraartikularny reumatizmus).

Vas lekar predpisuje AFLAMIL na lie¢bu ochoreni s akitnym zapalom a bolest'ou, takych ako
lumbago (bolest’ chrbta), bolest’ zubov, bolestivd menstrudcia alebo bolesti klbov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AFLAMIL 100 mg praSok na perorilnu
suspenziu

Neuzivajte AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu

- ak ste alergicky na aceklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste mali astmu, ziZenie dychacich ciest, akitnu rinitidu (nadchu), kozntl vyrazku alebo iné
alergické reakcie po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo in¢ho nesteroidného
protizapalového lieku.

- ak mate/ste mali zalidkovy alebo dvanastnikovy vred alebo krvacanie z traviaceho traktu
alebo iné aktivne krvacanie.

- ak mate akukol'vek poruchu krvnej zrdzavosti (zvysené riziko krvécania).

- ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo obliciek

— ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA), alebo
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upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach
alebo bypass

— ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arteridlne ochorenie)

— v pripade, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva
nesmiete uzivat AFLAMIL, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vdm to neodporuci vas
lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu, obrat’te sa na svojho
lekara.

- ak ste mali v minulosti vred Zzaludka alebo dvanastnika alebo zapalové ochorenie traviaceho traktu
(ulcerézna kolitida, Crohnova choroba)

- ak mate poruchu zrazavosti krvi

- ak mate mierne az stredne zavazné ochorenie pecene alebo obliCiek alebo sklon ku hromadeniu
tekutin v tele z iného dévodu

- ak mate Specidlne ochorenie koze a spojivového tkaniva nazyvané SLE

- ak ste v minulosti trpeli/alebo stale trpite bronchidlnou astmou

- ak mate Specialne metabolické ochorenie nazyvané porfyria

- ak planujete otehotniet’

- pocas zotavovania po via¢Som chirurgickom zakroku

Skor ako uzijete aceklofenak, prosim informujte svojho lekara:

- ak fajcite

- ak mate cukrovku

- ak mate ischemicka chorobu srdca, krvna zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol
alebo zvysené triglyceridy.

Lieky, ako AFLAMIL mdézu byt spajané so zvySenim rizika srdcového zachvatu (infarktu myokardu).
Vedl'ajsie u¢inky sa mézu minimalizovat’ uzivanim najnizSej tcinnej davky pocas najkratSej nutnej
doby.

Neprekracujte odporucant davku alebo nepredlzujte trvanie liecby.

V suvislosti s uzivanim liekov, ako je AFLAMIL (pozri Cast’ 4), boli vel'mi zriedkavo hladsené zdvazné
kozné reakcie. Rovnako ako u inych nesteroidnych protizapalovych liekov k zavaznym alergickym
reakciam moze dojst’ aj bez predchadzajicej expozicie lieku. V stvislosti s pouzitim protizapalovych
liekov ako aceklofenak boli vel'mi zriedka hlasené Zivot ohrozujuce dermatologické ochorenia,
niektoré z nich fatalne (nazyvané exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza). Hlavnymi priznakmi tychto ochoreni su: vyrazky, svrbenie, zihl'avka,
pluzgiere na kozi, horacka. Zda sa, ze najvyssie riziko tychto reakcii pre pacientov je na zaciatku
lieCby; vo vicsine pripadov sa nastup tychto reakcii objavil v prvom mesiaci liecby. AFLAMIL ma
byt vysadeny pri prvom vyskyte koznych vyrazok alebo inych prejavov hypersenzitivity.

AFLAMIL sa nema uzivat’ v pripade ov¢ich kiahni.

V zriedkavych pripadoch méze AFLAMIL vyvolat’ tvorbu vredov v traviacom trakte
(gastrointestinalne ulceracie) a krvacanie alebo prederavenie (perforaciu). Této situacia moze nastat
kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich. Ak spozorujete akékol'vek
brusné priznaky, najma ak ste star$i, kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Pouzitie AFLAMILU u deti sa neodporuca kvoli nedostatocnym idajom o bezpecnosti a uc¢innosti.

Iné lieky a AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ este iné lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05703-Z1B

Niektoré liecky mézu ovplyvnit u¢inok AFLAMILU 100 mg prasok na peroralnu suspenziu. V
takychto pripadoch mo6ze byt nevyhnutné zmenit’ davku alebo prerusit’ lie¢bu tymito lickmi. Mdze to
byt obzvlast’ dolezité, ak uzivate

- litium (na liecbu depresie),

- digoxin (liek na srdce),

- diuretika (lieky na odvodnenie),

- niektoré lieky na vysoky krvny tlak,

- antikoagulancia (lieky proti zrdzaniu krvi),

- lieky na depresiu,

- antidiabetika (lieky proti cukrovke),

- metotrexat (na liecbu rakoviny a reumatickych ochoreni),

- takrolimus a cyklosporin (liek na potlacenie imunity pri transplantaciach),

- steroidné protizdpalové lieky,

- kyselinu acetylsalicylovl a iné nesteroidné protizapalové lieky

- zidovudin (liecba HIV).

AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu a jedlo a napoje
AFLAMIL sa moze uzit’ pred jedlom aj pocas jedla.

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

AFLAMIL moze st'azit’ otehotnenie. Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’ alebo ak mate
problémy s otehotnenim.

Neuzivajte AFLAMIL, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, ze pdrod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat AFLAMIL, pokial to nie je absolitne nevyhnutné
a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite

ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u vasho
nenarodeného diet’at’a, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnién) alebo k zazeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete
lie¢bu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam mdze odporudit’ d’alsie sledovanie.

Nie je zname, ¢i sa AFLAMIL vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo a neobsluhujte Ziadne nebezpecné zariadenia a stroje, ak spozorujete pocas uzivania
AFLAMILU zavrat, nevol'nost alebo iné poruchy centralneho nervového systému.

AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu obsahuje sorbitol, aspartam a sodik

Tento liek obsahuje 2,64 sorbitolu v jednom vrecku. Sorbitol je zdrojom fruktdézy. Ak vam lekar
povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’
fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa na svojho lekara predtym, ako uzijete alebo
dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 10 mg aspartimu v jednom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkav( geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05703-Z1B

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu

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

Nezabudnite uzit’ svoj liek.
Obsah vrecka sa musi rozpustit’ v priblizne pol pohéara vody a musi sa okamzite uzit’.

Odporucana denna davka je 200 mg (dve vrecka), napr. jedno vrecko rano a jedno vrecko vecer (jedno
vrecko kazdych 12 hodin).

Ak si myslite, ze a¢inok AFLAMILU 100 mg prasSok na peroralnu suspenziu je prili$ silny alebo prilis
slaby, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom.

PouZitie u deti a dospievajucich
Neodporuca sa pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Pouzitie u starSich pacientov
Davkovanie urci vas lekar a budete musiet’ absolvovat’ pravidelné kontroly.

Ochorenia obli¢iek a srdca
Davkovanie urci vas lekar a budete musiet’ absolvovat’ pravidelné kontroly.

Ochorenie pecene
Odporucana dennd dévka sa musi znizit’ na jedno vrecko.

Dlhodoba liecba
Ak sa dlhodobo liecite AFLAMILOM, vas lekar vam urobi kontrolné laboratérne vySetrenia, také ako
krvny obraz, vySetrenie funkcie pecene a obliciek priblizne kazdé tri mesiace.

Ak uZijete viac AFLAMILU 100 mg prasku na peroralnu suspenziu, ako mate

Spojte sa okamzite so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo navstivte najblizSiu lekarsku
pohotovost’. Zoberte si so sebou tito pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Ak zabudnete uzitt AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu

Neobavajte sa. Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili zabudnuté vrecko.

Uzite svoju d’al$iu davku vo zvy€ajnom cCase.

Ak prestanete uzZivat’ AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu
DIzku lie¢by urci vas lekar. Neukoncujte lieCbu predcasne, ani ked’ sa citite lepsie.

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

4. MoZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina z nich je mierna a vymizne po ukonceni uzivania AFLAMILU 100 mg prasok na peroralnu

suspenziu.

Tieto vedl'ajsie u€inky sa mozu vyskytnut’ v urcitych frekvenciach, ktoré su definované nasledovne:
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e velmi casté vedl'ajsie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

o Casté vedl'ajsie uCinky: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o menej Casté vedlajsie i€inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob

o zriedkavé vedlajsSie uc¢inky: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

o vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o nezname vedl'ajsie ucinky: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Casté: zavrat, poruchy travenia, bolest’ brucha, nevolnost,, hna¢ka a abnormalne vysledky pecetiovych
testov .

Menej casté: nafukovanie, gastritida (zépal sliznice Zaludka), zapcha, vracanie, vred sliznice ust
(ulceracia v ustach), svrbenie koze a vyrazka, zapal koze, zihl'avka a abnormalne vysledky testov
funkcie obliciek.

Zriedkavé: zalido¢no-Crevné vredy a krvacanie, meléna (,,dechtovo* €ierna stolica, ktora je spojena

s krvacanim z traviaceho traktu), krvava hnacka, vysoky krvny tlak, zhorSenie vysokého krvného
tlaku, srdcové zlyhanie, dyspnoe (t'azkosti s dychanim alebo dychavic¢nost, typicky spojené s nejakou
formou srdcového alebo plicneho ochorenia), anémia (abnorméalne nizky pocet Cervenych krviniek
alebo nedostatok obsahu hemoglobinu v nich), opuch tvare, jazyka alebo hrdla, alergické reakcie
(precitlivenost’, vratane zavaznych alergickych reakcii nazyvanych anafylakticky $ok), poruchy
videnia.

Velmi zriedkavé: znizenie funkcie kostnej drene, neobvykle nizky pocet bielych krviniek a krvnych
dostic¢iek v krvi, malokrvnost’ v dosledku rozpadu ¢ervenych krviniek, vysoké hladiny draslika a
pecenovych enzymov v krvi, depresia, poruchy spanku (nespavost’), nezvycajné sny, parestézia (pocity
mravc¢enia), tras (rytmické, mimovol'né pohyby), ospalost’, bolest’ hlavy, zhorSenie alebo poruchy
chuti, zapal sliznice v Ustach, pankreatitida (zapal pankreasu), poskodenie peCene, vratane hepatitidy
(zapal pecene), krv vo zvratkoch, z&vrat (pocit tocenia), tinnitus (zvonenie v usiach alebo iné zvuky
bez vonkajsej pric¢iny), purpura (pocetné bodkovité krvacanie do koze), ekzém, tazké kozné reakcie,
edém (opuch nodh, rik ¢i tvare), svalové kice v nohach, poruchy funkcie obli¢iek, zlyhanie obli¢iek,
palpitacie (neprijemné pocity nepravidelného a/alebo silného tlkotu srdca), vaskulitida (zapal krvnych
ciev), nava (slabost’), sCervenanie, navaly hortcavy, dychacie t'azkosti (bronchospazmus), zvysenie
hmotnosti, crevné perforacie (prederavenie), nové vzplanutie Zalido¢no-¢revnych zapalovych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba).

V suvislosti s lieckmi u¢inkujicimi ako AFLAMIL bol hlaseny opuch (zadrziavanie tekutin), vysoky
krvny tlak a zlyhanie srdca.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa objavili komplikacie poc¢as ovc¢ich kiahni.

Vel'mi zriedkavo boli pri uzivani nesteroidnych protizapalovych liekov hlasené bulozne kozné reakcie
(vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy, pozri ¢ast’ 2.) a
zapal obliciek.

Prestate uzivat AFLAMIL a navstivte svojho lekara, ak spozorujete alergické priznaky, ako su:
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla,

- problémy s prehitanim,

- zihl'avka a tazkosti s dychanim.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu obsahuje

Liecivo je aceklofenak.
Jedno vrecko obsahuje 100 mg aceklofenaku.

Dalsie zlozky su: sorbitol (E 420), sacharin sodna sol’, aspartam (E 951), oxid kremi¢ity koloidny,
hypromeldza, oxid titanicity (E 171), mliecna prichut’, karamelova prichut’, smotanova prichut’.

Ako vyzera AFLAMIL 100 mg prasok na peroralnu suspenziu a obsah balenia
AFLAMIL je biely az krémovo biely prasok s typickou vonou pouZitych prisad.

Obsah balenia: 3 g prasku v jednodavkovom vrecku papier/Al/LDPE.
20 jednodavkovych vreciek je zabalenych do jednej papierovej Skatule.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapest’

Madarsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



