UPUTSTVO ZA LEK

Aceﬂamin®, 100 mg, film tablete
aceklofenak

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

e Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

e Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

e Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Aceflamin i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Aceflamin
Kako se uzima lek Aceflamin

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Aceflamin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Aceflamin i ¢emu je namenjen

Lek Aceflamin sadrzi aktivnu supstancu aceklofenak, koja pripada grupi lekova koji se nazivaju nesteroidni
antiinflamatorni lekovi (NSAIL).

Lek Aceflamin se koristi za ublazavanje bola i zapaljenja kod odraslih pacijenata koji imaju:

artritis zglobova (osteoartritis); ova bolest se obicno javlja kod pacijenata starijih od 50 godina i
uzrokuje gubitak hrskavice i koStanog tkiva u blizini zgloba;

autoimunu bolest koja uzrokuje hroni¢no zapaljenje zglobova (reumatoidni artritis);

artritis kicme $to moze dovesti do spajanja kicmenih prsljenova (ankiloziraju¢i spondilitis).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aceflamin

Lek Aceflamin ne smete uzimati:

ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na aceklofenak ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);
ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu ili na bilo koji drugi lek iz grupe NSAIL
(kao s$to su ibuprofen, naproksen ili diklofenak);
ukoliko je nakon uzimanja acetilsalicilne kiseline ili bilo kog drugog NSAIL kod Vas doslo do
jednog od sledeceg:
- napada astme;
- curenja nosa, svraba i/ili kijanja (iritacija nosa);
- pojave izdignutih crvenih, kruznih pecata po kozi koji mogu da svrbe, peckaju ili izazivaju osecaj
zarenja;
- pojave teske alergijske reakcije (anafilakticki Sok); simptomi ukljucuju oteZano disanje, zvizdanje
u grudima, bol u stomaku i povracanje;
ukoliko ste imali ili imate €ir na Zelucu ili krvarenje iz digestivnog trakta ili postoji sumnja da imate
¢ir na Zelucu ili krvarenje iz digestivnog trakta;
ukoliko imate teSko oboljenje bubrega (insuficijenciju);
ukoliko imate ili postoji sumnja da imate tesko oboljenje jetre (insuficijenciju);
ukoliko ste trudni (naroCito tokom poslenjeg trimetra trudnoce) ili dojite, osim ako Va$ lekar smatra
da je uzimanje ovog leka neophodno;
ukoliko imate aktivno krvarenje ili sklonost ka krvarenju;
ukoliko imate potvrdeno oboljenje srca i/ili cerebrovaskularno oboljenje (npr. ako ste imali srcani
udar (infarkt miokarda), Slog (mozdani udar), mini Slog (tranzitorni ishemijski atak -TIA) ili
zacepljenje krvnih sudova srca ili mozga ili operaciju otklanjanja ili premosSc¢avanja
suzenja/zacepljenja krvnog suda);
ukoliko imate ili ste imali probleme sa cirkulacijom krvi (periferna arterijska bolest).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego sto uzmete lek Aceflamin ukoliko:

imate bilo koje drugo oboljenje jetre ili bubrega;
imate bilo koji od slede¢ih poremecaja sistema organa za varenje:
- zapaljensku bolest creva (ulcerozni kolitis);
- hroni¢nu zapaljensku bolest creva (Kronova bolest);
ulceracije (ranice na sluzokozi), krvarenje ili perforaciju (otvor u zidu organa za varenje);
- poremecaje krvi;
imate astmu ili bilo koje druge probleme sa disanjem;
imate poremecaj krvi koji se naziva porfirija;
dobijete ovcije boginje (infekcija varicelom), iz razloga §to treba izbegavati primenu ovog leka jer u
retkim slucajevima njegova upotreba moze dovesti do ozbiljnih infekcija koze;
se oporavljate od ozbiljne hirurSke intervencije;
ste osoba starije zivotne dobi (lekar ¢e Vam propisati najmanju efektivnu dozu koju ¢ete uzimati u
najkra¢em mogucem periodu).
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Mogu se javiti reakcije preosetljivosti, a veoma retko se javljaju vrlo ozbiljne alergijske reakcije (videti
odeljak 4 - Moguca nezeljena dejstva). Ovaj rizik je vec¢i tokom prvog meseca primene leka. Uzimanje leka
Aceflamin se mora odmah prekinuti na prvu pojavu osipa po kozi, ostecenja sluzokoze ili bilo kog drugog
znaka preosetljivosti.

Primena lekova kao §to je Aceflamin moZe biti povezana sa povecanim rizikom od pojave sr¢anog udara
(infarkt miokarda).

Pre nego Sto pocnete da uzimate lek Aceflamin, obavestite Vaseg lekara ukoliko:
e pusite;
e imate dijabetes (Secernu bolest);
e imate anginu (bolest srca koju odlikuje bol u grudima uzrokovan neadekvatnim snabdevanjem
sr¢anog misica kiseonikom), krvne ugruske, visok krvni pritisak, povecane vrednosti holesterola ili
triglicerida.

Pojava nezeljenih dejstava se moze svesti na najmanju mogucu meru koris¢enjem najmanje efektivne doze u
$to kra¢em vremenskom periodu.

Rizik je veci ukoliko se primenjuju ve¢e doze u duzem vremenskom periodu.
Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili vreme trajanje terapije.

Deca
Ovaj lek se ne preporucuje za primenu kod dece.

Drugi lekovi i lek Aceflamin

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucuju¢i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.
Obavestite Vaseg lekara ako uzimate:
e lekove koji se koriste za lecenje depresije (selektivni inhibitori preuzimanja serotonina) ili mani¢ne
depresije (litijum);
lekove koji se koriste za leCenje sr¢ane slabosti i nepravilnog sr€anog ritma (kardiotoni¢ni glikozidi);
lekove koji se koriste za leCenje povisenog krvnog pritiska (antihipertenzivi);
lekove koji se koriste za lecenje bakterijskih infekcija (hinolonski antibiotici);
lekove koji pospesuju izlu¢ivanje mokrace (diuretici);
lekove koji sprecavaju prekomerno zgrusavanje krvi i stvaranje ugruSaka (antikoagulansi) kao Sto su
varfarin i heparin;
metotreksat koji se koristi za leCenje kancera (raka) i autoimunskih bolesti;
mifepriston koji se koristi za indukciju abortusa;
bilo koje steroidne lekove (estrogene, androgene ili glukokortikoide);
lekove koji se koriste da umanje odgovor imunskog sistema (ciklosporin ili takrolimus);
lekove koji se koriste za lecenje HIV infekcije (zidovudin);
lekove koji se koriste za smanjenje koncentracije Secera u krvi (antidijabetici);
bilo koje druge NSAIL lekove (npr. acetilsalicilna kiselina, ibuprofen, naproksen), ukljucujuci
inhibitore COX-2.

Uzimanje leka Aceflamin sa hranom i pi¢ima
Lak Aceflamin se mora uzimati prvenstveno uz obrok ili neposredno posle obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Ako ste u poslednjem trimestru trudno¢e ne smete uzimati lek Aceflamin, jer on moZe naskoditi Vasem
nerodenom detetu ili izazvati probleme na porodaju. Ovaj lek kod ploda moze dovesti do problema sa
bubrezima i srcem. MoZe uticati na Vasu i detetovu sklonost ka krvarenju i uzrokovati odlozeni ili produZeni
porodaj. Ne bi trebalo uzimati aceklofenak tokom prvih 6 meseci trudno¢e osim ukoliko nije neophodan i
propisan od strane Vaseg lekara. Ukoliko Vam je terapija potrebna tokom ovog perioda trudnoce ili tokom
pokuSaja da zatrudnite, treba uzimati najmanju efikasnu dozu tokom S$to kra¢eg vremenskog perioda.
Ukoliko se ovaj lek uzima viSe od nekoliko dana od pocetka 20 nedelje trudnoc¢e nadalje, on moze
uzrokovati probleme sa bubrezima nerodenog deteta, Sto moze dovesti do smanjene koli¢ine plodove vode
(oligohidramnion) ili suzavanja krvnih sudova (ductus arteriosus) u srcu bebe. Ukoliko Vam je potrebna
terapija duza od nekoliko dana, Vas$ lekar moze preporuciti dodatno pracenje.

Lek Aceflamin ne treba da uzimate ako dojite. Nije poznato da li se ovaj lek izlucuje u majcino mleko.
Primena ovog leka tokom dojenja se ne preporucuje, osim ukoliko Vas lekar smatra da je neophodna.

Trebalo bi da obavestite svog lekara ako planirate da zatrudnite ili ako imate problema da zatrudnite. Lekovi
iz grupe NSAIL mogu otezati da zatrudnite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ako tokom primene leka Aceflamin osetite vrtoglavicu, pospanost, umor ili bilo kakve smetnje sa vidom, ne
smete da vozite niti rukujete maSinama.

Lek Aceflamin sadrzZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se uzima lek Aceflamin

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Bi¢e Vam propisana najmanja
efektivna doza koju ¢ete uzimati u najkracem mogucéem periodu u cilju smanjenja pojave nezeljenih dejstava.
Ukoliko niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza za odrasle je 200 mg dnevno (dve tablete leka Aceflamin). Jednu tabletu od 100 mg treba
uzeti ujutru, a drugu uvece.

Tabletu treba progutati celu sa dovoljnom koli¢inom vode, uz obrok ili neposredno posle obroka. Nemojte
lomiti niti zZvakati tabletu.

Nemojte prekoracivati navedenu dnevnu dozu.

Stariji pacijenti

Ako ste osoba starije zivotne dobi, veca je verovatnoca da Vam se jave ozbiljna nezeljena dejstva (navedena
u odeljku 4 - Moguca nezeljena dejstva). Ako Vam je lekar propisao lek Aceflamin, uzimacete najmanju
efektivnu dozu tokom najkrac¢eg moguceg perioda.

AKko ste uzeli viSe leka Aceflamin nego $to treba

Ako slucajno uzmete veci broj tableta leka Aceflamin od propisanog, odmah se javite lekaru ili idite u
najblizu zdravstvenu ustanovu. Ponesite sa sobom ovo Uputstvo ili kutiju leka Aceflamin, kako bi lekar znao
Sta ste uzeli.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Aceflamin

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek, preskocite propustenu dozu i uzmite slede¢u u uobicajeno vreme.
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Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Aceflamin
Ne prekidajte uzimanje leka Aceflamin osim ako Vam lekar to ne preporuci.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite sa uzimanjem leka Aceflamin i ODMAH zatrazite medicinsku pomo¢ ako Vam se javi bilo koje
od slede¢ih nezeljenih dejstava:

teska alergijska reakcija (anafilakticki Sok); simptomi se mogu razviti brzo i ako se odmah ne lece
mogu biti zivotno ugrozavaju¢i, a ukljuuju poviSenu telesnu temperaturu, otezano disanje,
zvizdanje u grudima, bol u stomaku, povracanje, otok lica i grla;

teski osipi na kozi kao §to su Stevens-Johnson-ov sindrom 1i toksi¢na epidermalna nekroliza koji
mogu biti Zivotno ugrozavajuci, brzo se razvijaju, pri ¢emu nastaju veliki plikovi i koza se ljusti;
osip se takode moze javiti u ustima, grlu ili na ocima; u isto vreme se obicno javljaju poviSena
telesna temperatura, glavobolja i bolovi u zglobovima;

meningitis; simptomi ukljucuju poviSenu telesnu temperaturu, glavobolju, povracanje, crvene fleke
po kozi, ukocenost vrata, osetljivost na svetlost i nepodnosenje svetlosti;

prisustvo krvi u stolici;

stolica crna kao katran; prisustvo krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju kao zrna kafe u povra¢enom
sadrzaju;

lekovi kao $to je lek Aceflamin tablete mogu biti povezani sa blago pove¢anim rizikom od sr¢anog
ili mozdanog udara;

bubrezna slabost (insuficijencija bubrega).

PRESTANITE sa uzimanjem leka Aceflamin i zatrazite medicinsku pomo¢ u slucaju pojave:

otezanog varenja ili gorusice;

bola u stomaku ili drugih neuobicajenih stomac¢nih simptoma;

oboljenja krvi kao $to su smanjeno stvaranje odredenih ¢elija krvi (depresija koStane srzi), poremecaj
raspadanja crvenih krvnih zrnaca poznat kao hemolitic¢ka anemija, smanjena koncentracija gvozda u
krvi, smanjen broj belih krvnih celija (leukocita), smanjen broj krvnih plocica (trombocita),
povecana koncentracija kalijuma u krvi §to moZze da izazove iritaciju krvnih sudova, uzrokujuci
njihovo zapaljenje poznato kao vaskulitis. Ovi poremecaji mogu da izazovu osecaj jakog umora,
nedostatka daha, bolova u zglobovima i sklonost ponovljenim infekcijama i stvaranju modrica.

Ako bilo koje od neZeljenih dejstava navedenih u nastavku postane ozbiljno ili primetite neka nezeljena
dejstva koja nisu navedena u ovom Uputstvu, obavestite o tome Vaseg lekara ili farmaceuta.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

vrtoglavica;

mucnina;

proliv;

povecane koncentracije enzima jetre u krvi.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

gasovi (flatulencija);

zapaljenje ili iritacija sluzokoZe Zeluca (gastritis);
oteZano praznjenje creva;

povracanje;
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ulceracije (ranice) u usnoj duplji;

svrab;

osip;

zapaljenje koze (dermatitis);

izdignuti crveni kruzni pecati po kozi koji mogu da svrbe, peckaju ili izazivaju osecaj zarenja
(koprivnjaca);

povecana koncentracija uree u krvi;

e povecana koncentracija kreatinina u krvi.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e smanjena koncentracija gvozda u krvi;

preosetljivost (alergijska reakcija);

smetnje sa vidom;

srcana slabost (insuficijencija srca);

povisen krvni pritisak (hipertenzija);

poteskoce sa disanjem (osecaj nedostatka vazduha);

gastrointestinalno krvarenje (u organima za varenje);

¢irevi/ranice u gastrointestinalnom traktu (gastrointestinalne ulceracije).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
depresija;

neuobicajeni snovi;

nesanica;

peckanje, bridenje ili utrnulost koze;

nekontrolisano drhtanje (tremor);

pospanost;

glavobolja;

neuobicajeni ukus u ustima;

izraziti osecaj okretanja i nestabilnosti (vertigo);
zujanje u uSima (tinitus);

subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije);

naleti vruéine;

otezano disanje;

zvizdanje u grudima pri disanju;

zapaljenje sluzokoze usne duplje;

perforacije (pucanje zida) Zeluca, tankog ili debelog creva;
pogorsanje kolitisa i Kronove bolesti;

zapaljenje gusterace (pankreatitis);

zapaljenje jetre (hepatitis);

Zuta prebojenost koZe i beonjaca (zutica);

spontano krvarenje u kozu (manifestuje se kao osip);
plikovi;

zadrZzavanje tecnosti i pojava otoka;

umor;

gréevi u nogama;

povecana koncentracija alkalne fosfataze u krvi;
povecanje telesne mase.

Ostala nezeljena dejstva koja su prijavljivana pri primeni ove grupe lekova (NSAIL) su:
e halucinacije (vidite, Cujete ili osecate nesto cega realno nema);
e zbunjenost (konfuzija);
e zamucen vid, delimic¢an ili potpun gubitak vida;
e bolni pokreti oka;
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pogorsanje astme;

reakcija koZe na suncevu svetlost;
zapaljenje bubrega;

opste lose stanje.

Izuzetno, javljaju se ozbiljne kozne infekcije povezane sa ov€ijim boginjama.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Aceflamin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Aceflamin posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Aceflamin

Aktivna supstanca je aceklofenak.
Jedna film tableta sadrzi 100 mg aceklofenaka.

Pomoc¢ne supstance su:

Jezgro film tablete: celuloza, mikrokristalna (E460i); kroskarmeloza-natrijum; kopovidon; talk (E553b);
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; glicerol distearat.

Obloga film tablete (Opadry 0340280002 sastava): HPMC 2910/hipromeloza; celuloza, mikrokristalna;
titan-dioksid (E171); polioksil 40 (makrogol) stearat.

Kako izgleda lek Aceflamin i sadrZaj pakovanja
Bele, okrugle, bikonveksne film tablete.

Unutrasnje pakovanje leka je Alu/Alu blister sa 10 film tableta.
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Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 20 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:

ZDRAVLIJE AD LESKOVAC
Vlajkova 199, Leskovac
Proizvodac

RIVOPHARM SA

Centro Insema

Manno, Svajcarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

001296612 2024 od 09.02.2026.
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