AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12491/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AFLAMIL 15 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de crema contine aceclofenac 15 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: p-Hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,002 g, p-Hidroxibenzoat de propil
(E 216) 0,0005 g per gram de crema si alcool cetostearilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al tuturor tipurilor de dureri si inflamatii cu diferite cauze locomotorii, incluzand
leziuni traumatice. Medicamentul poate fi utilizat pentru ameliorarea inflamatiilor tendoanelor,
ligamentelor, muschilor si articulatiilor, in cazul luxatiilor, entorselor sau contuziei, precum si in
tratamentul lumbago, torticolisului si periartritei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Aflamil 15 mg/g crema trebuie aplicat de trei ori pe zi, prin masare usoara pe zona afectatd. Doza
aplicata depinde de dimensiunea zonei afectate: 1,5-2 g Aflamil 15 mg/g crema (aproximativ 5-7 cm).

Atentionati pacientii cd durata tratamentului fara prescriptie medicala in cazul leziunilor musculare si
articulare (luxatii, entorse, contuzii) si in cazul tendinitelor nu trebuie sa depaseasca 2 saptamani.
Tratamentul fara prescriptie medicala in cazul artritei poate fi continuat pentru o perioada de péna la
3 sdptamani. Dacd simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 7 zile, pacientul trebuie sa se
adreseze unui medic pentru o evaluare mai detaliata.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date.




Varstnici
Nu este necesard modificarea dozelor la varstnici.

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Acest medicament este destinat exclusiv uzului extern §i nu trebuie utilizat in bandaje ocluzive.
Dupa aplicare este necesara spalarea mainilor, cu exceptia cazului cand zona tratata este la nivelul
mainilor. Trebuie manifestata prudenta astfel incat crema sa nu intre in ochi sau in gura. Aflamil 15
mg/g crema trebuie utilizat doar pe piele intacta.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

e Nu trebuie administrat la pacientii care au prezentat hipersensibilitate la alte AINS. Desi nu a
fost stabilitd posibila hipersensibilitate incrucisata cu diclofenacul, nu se recomanda aplicarea
la acei pacienti care au prezentat hipersensibilitate la diclofenac.

e Similar altor medicamente antiinflamatoare, aceclofenacul este contraindicat la pacientii la
care acidul acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene produc crize de
astm bronsic, urticarie sau rinita acuta.

e Al treilea trimestru de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

e Daca utilizarea Aflamil 15 mg/g crema produce simptome de iritatie locala, administrarea
trebuie Intrerupta si trebuie initiat un tratament corespunzator.

e Nu trebuie utilizat pentru tratamentul plagilor deschise, mucoaselor sau a pielii iritate (cu
eczeme) sau 1n situatii in care zona de aplicare cuprinde orice alta afectiune cutanata.

e Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea utilizarii aceclofenac la copii cu varsta sub 18 ani.
Nu sunt disponibile date.

e Trebuie evitatd expunerea fira protectie a zonei tratate la radiatii solare puternice, pentru a
preveni reactiile de fotosensibilitate.

e Reactii de hipersensibilitate si cutanate: Ca in cazul altor AINS, la Inceputul expunerii la
medicament pot apare reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide. Reactii severe
la nivelul pielii, dintre care unele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica au fost raportate foarte rar in legiturd cu utilizarea
AINS (vezi pct. 4.8). Se pare ca pacientii prezinta cel mai mare risc de aparitie a acestor
reactii adverse la inceputul tratamentului, In majoritatea cazurilor reactiile cutanate aparand in
prima luna de tratament. Tratamentul cu aceclofenac trebuie intrerupt de indata ce apar eruptie
cutanata tranzitorie, leziuni la nivelul mucoaselor sau orice alt semn de hipersensibilitate.

e In mod exceptional, varicela poate declansa complicatii infectioase grave la nivelul pielii si
tesuturilor moi. Pana in prezent, nu poate fi exclus rolul AINS in agravarea acestor infectii. Ca
urmare, se recomanda evitarea utilizarii aceclofenacului in cazul varicelei.

o Aflamil 15 mg/g crema contine p-Hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-Hidroxibenzoat de
propil (E 216). Pot provoca reactii alergice (chiar intarziate). Aflamil 15 mg/g crema contine
alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Desi nu exista date privind posibile interactiuni ale acestui medicament cu alte medicamente, se

recomanda precautie atunci cand pacientul este tratat si cu alte medicamente, in special daca acestea
contin litiu, digoxind, sau in cazul tratamentului cu anticoagulante orale, diuretice si calmante.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date clinice provenite din utilizarea Aflamil 15 mg/g crema in timpul sarcinii. Chiar daca
expunerea sistemica este presupus mai mica comparativ cu administrarea orala, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la Aflamil 15 mg/g crema la care se ajunge dupa administrarea topica poate fi
daundtoare pentru embrion/fat. Aflamil 15 mg/g crema nu trebuie utilizat in timpul primului si celui
de-al doilea trimestru de sarcind, decat daca este absolut necesar. Daca este utilizat, trebuie mentinuta
cea mai mica doza si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

In timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, utilizarea sistemici a inhibitorilor sintezei
prostaglandinelor, inclusiv Aflamil 15 mg/g crema, poate induce toxicitate cardiopulmonara si renala
la fat. La sfarsitul perioadei de sarcind, poate aparea o prelungire a timpului de sdngerare atat la mama,
cat si la copil, iar travaliul poate fi Intarziat. Prin urmare, Aflamil 15 mg/g crema este contraindicat in
timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Nu se cunoaste dacé aceclofenacul se excreta in laptele matern. Desi 1n cadrul studiilor experimentale

nu au fost observate efecte teratogene, nu a fost stabilitd siguranta utilizérii de aceclofenac la mamele
care aldpteaza si, ca urmare, In aceasta situatie nu se recomanda administrarea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aflamil 15 mg/g crema nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Aflamil 15 mg/g crema a demonstrat o toleranta locala buna.

In anumite cazuri au fost observate iritatii locale usoare sau moderate, insotite de inrosire a pielii si
prurit, aceste simptome disparand odata cu intreruperea tratamentului.

In mod exceptional, in cazul varicelei a fost raportata aparitia de complicatii infectioase grave la
nivelul pielii si tesuturilor moiin legaturd cu utilizarea AINS.

Au fost raportari ocazionale de reactii de fotosensibilitate (=1/1.000 si1 <1/100) atunci cand zona de
piele tratatd a fost expusa fara protectie adecvata la radiatii solare puternice.

Urmatorul tabel cuprinde reactiile adverse raportate in timpul studiilor clinice si al utilizarii de
aceclofenac dupa punerea pe piatd, clasificate pe organe, aparate si sisteme si in functie de frecventa
aparitiei: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si
<1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe Frecvente Mai putin Rare Foarte rare

aparate, sisteme si (=1/100 si frecvente (=1/10000 si (<1/10000)

organe (MedDRA <1/10) (=1/1000 si <1/100) | <1/1000)

versiunea 17.1)

Tulburari generale si Reactii de Iritatii cutanate | Reactii buloase

la nivelul locului de fotosensibilitate (incluzand sindrom

administrare Eritem Stevens-Johnson si
Prurit necroliza epidermica

toxicad)

Reactii severe la nivelul pielii, dintre care unele letale, inclusiv dermatitd exfoliativa, sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica au fost raportate foarte rar in legatura cu utilizarea AINS.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomatologie
Aparitia supradozajului cu aceclofenac este foarte putin probabila.

Abordare terapeutica
In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare,antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: MO2AA2S.

Mecanism de actiune

Aceclofenacul este un medicament antiinflamator nesteroidian, care are si proprietati analgezice si
antipiretice. In modelele de laborator, acesta inhiba formarea edemelor si eritemelor, indiferent de
etiologia inflamatiilor. Studiul mecanismului de actiune, atit la om cét si la animale, arata ca
aceclofenacul inhiba probabil formarea prostaglandinelor si leucotrienelor prin inhibarea reversibila a
ciclo-oxigenazei.

Eficacitate si siguranta clinica

In cadrul unui studiu privind toleranta cutanati (iritatia), cu durata de patru zile, care a utilizat Aflamil
15 mg/g cremd, comparatia cu crema placebo si apa dublu distilata a evidentiat un grad mai mic de
iritare pentru Aflamil 15 mg/g crema decét pentru celelalte substante.

In cadrul unui alt studiu, dimensiunea eritemului cauzat de expunerea la radiatii ultraviolete, utilizate
inainte si dupd tratamentul cu Aflamil 15 mg/g crema, a fost analizata la doisprezece voluntari. S-a
demonstrat ca, la 7 ore dupa aplicarea cremei, dimensiunea zonei eritematoase a fost inferioara in
zonele tratate cu aceclofenac fatd de cea din zonele tratate cu placebo sau din zonele de control
(netratate).

Aflamil 15 mg/g crema si-a demonstrat actiunea antiinflamatoare si analgezica pe cale topica in
tratamentul traumelor musculo-scheletice. In studiile clinice comparative, aceclofenacul s-a dovedit a
fi cel putin la fel de eficient ca alte medicamente topice de referinta.

Eficacitatea clinica demonstrata este 1nsotitd de o buna tolerabilitate locala si sistemica.

Din aceste cauze, Aflamil 15 mg/g crema oferd un tratament corespunzator pacientilor cu traumatisme
sau afectiuni inflamatorii musculo-scheletice.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5.2 Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica Aflamil 15 mg/g crema administrat topic a fost studiata utilizand diferite modele
experimentale, atat la animale cat si la om.

Absorbtie

Aflamil 15 mg/g crema este absorbit din zona de aplicare, atingand rapid saturatia. Aflamil 15 mg/g
crema este retinut in zona de absorbtie, marindu-se astfel eficacitatea antiinflamatoare, si intra in
circulatia sistemica In mod continuu, dar in cantitati atat de mici Incat riscul aparitiei reactiilor
adverse, in special a celor gastrointestinale, este neglijabil.

Distributie

Aceclofenacul este distribuit in intregul organism.

Metabolizare si eliminare
Aceclofenacul este metabolizat pe cale hepatica si este eliminat lent i in parte nemodificat prin urina
si fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Studiile de toxicitate sub-acuta si cronica au fost desfasurate la sobolani si maimute, cu doze
recomandate la om. In cadrul acestor studii a fost observata doar patologia comuna medicamentelor
antiinflamatoare nesteroidiene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ceara emulgatoare (alcool cetostearilic, polisorbat)

Parafina lichida

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa deschidere, produsul poate fi utilizat pana la 30 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu (dublu lacuit pe interior cu lac de tip epoxi fenolic) cu capac din
polietilena prevazut cu un varf perforant. Un tub contine 60 g crema.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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