Pribalova informace - Rp.

Informace pro poutziti, ctéte pozorné!

FLECTOR EP Rapid 50 mg
(Diclofenacum epolaminum)

granulat (sacky) pro pripravu napoje

Dovozce
IBI, spol. s r.o0., Praha, Ceska republika

Smluvni vyrobce
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svycarsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

SloZeni
ucinnd latka: Diclofenacum epolaminum 65 mg, coz odpovida 50 mg diklofenaku
pomocné latky: aspartam, sorbitol, draselna stl acesulfamu

Indikacni skupina
Antirevmatikum, antiflogistikum

Charakteristika
Flector EP Rapid je pripravek s protizanétlivym a bolest zmirfiujicim t¢inkem, ktery vSak neléci

~rwe

Indikace

Pripravek Flector EP Rapid je urCen pro dospélé, mladistvé a déti od 14 let, ktefi trpi
bolestivym onemocnénim kloubli a patefe. Pripravek se uziva k 1écbé pourazovych a
pooperacnich otokii a bolesti, pri bolestech po zubaiskych a ortopedickych zakrocich, pfi
bolestech a zanétech Zenskych pohlavnich organt a pfi bolestivé menstruaci. Déle se pripravek
uZiva jako doplitkova 1écba pfi infekénich onemocnénich zv1asté v oblasti usi, nosu a krku.

Kontraindikace

Pripravek nesmi uZivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak nebo na pomocné
latky. Flector EP Rapid nesmi uZivat nemocni, u kterych jiZ diive uZivané 1éky proti bolestem a
zanétu volaly priznaky precitlivélosti (astmaticky zachvat, prudkd ryma, koZni wvyrazky,
kopfivka). Dale se pripravek nesmi uZivat pfi viedové nemoci Zaludku nebo dvanactniku, pri
zanétlivych onemocnénich stfev, pri zvySené krvacivosti, Zloutence nebo pfi koZnich
vyrazkach.

Vzhledem k vysokému obsahu ucinné latky neni pripravek vhodny pro déti do 14 let.

Téhotné Zeny béhem poslednich tfech mésict téhotenstvi nesmi Flector EP Rapid uZivat. Ostatni
téhotné a kojici Zeny uZivaji pripravek pouze ze zvlast’ zavaznych divodu.

Pouze ze zvlast' zavaznych diivod uZivaji Flector EP Rapid nemocni s vysokym krevnim
tlakem a s onemocnénim srdce, s poruchou funkce jater nebo ledvin, alergici a astmatici,
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nemocni s porfyrii (porucha latkové vymeény barviva porfyrinu), nemocni pfed a nebo po
velikych chirurgickych vykonech a nemocni s fenylketonurii (vrozené onemocnéni zptsobené
poruchou latkové premény fenylalaninu). Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas
vyskytnou teprve béhem uZivani pripravku, informujte o tom svého oSettujiciho lékare.

Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se objevit Zaludecni a stfevni obtiZe, jako je
nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, nadymani a prijem nebo zacpa. Nékdy se mohou vyskytnout
bolesti hlavy, podraZdénost, nespavost , tinava a zavraté. Tyto potiZe zpravidla s pokracujicim
uZivanim pripravku vymizi. Vzacné se objevuje dvojité vidéni nebo huceni v uSich.
Precitlivélost na Flector se muZe projevit koZznimi vyrazkami, svédénim a kopfivkou. U
nemocnych, ktefi maji vysoky krevni tlak, mohou vznikat otoky kolem kotnikd.

Pri pripadném vyskytu téchto nezadoucich ucinku nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim
uZivani pfipravku porad'te s lékafem.

Nékdy muZze pripravek vyvolat vznik Zaludecniho nebo dvanactnikového viedu, ktery se projevi
silnymi bolestmi v b¥iSe, zvracenim krve nebo ¢ernou dehtovitou stolici. Dale miiZze vzniknou
porucha funkce ledvin projevujici se otoky nohou a zanét jater se Zloutenkou. Vzacné mohou
nastat poruchy krvetvorby projevujici se bolestmi v krku, horeckou, chfipkovymi obtiZemi,
krvacenim z nosu a tvorbou modfin. Pfi vzniku tézké nesnasenlivosti mtize dojit ke zdufeni
jazyka, otoku hrtanu, dusnosti a Sokovému stavu.

Pri pripadném vyskytu téchto neZadoucich tcinku preruste 1écbu a okamzité vyhledejte 1ékare.
Béhem 1écby pripravkem Flector EP Rapid budete muset podstoupit pravidelné lékarské
kontroly (vySetfeni krve a moce).

Interakce

Utinky pripravku Flector EP Rapid a Gc¢inky jinych soucasné uZivanych 1ékii se mohou
navzajem ovliviiovat. V&S 1ékar by proto mél byt informovan o vSech 1écich, které v soucasné
dobé uZivate, nebo které zacCnete uZivat, a to na lékarsky predpis i bez néj. NeZ zacnete souCasné
s uzivanim pripravku Flector EP Rapid uZivat néjaky volné prodejny lék, poradte se svym
oSetfujicim lékarem.

Flector EP Rapid se nesmi uZivat souCasné s metotrexatem, protoZe zvysSuje jeho nesnasenlivost.
Utinek piipravku se miZe sniZit soucasnym uZivani 1ékdi obsahujicich kyselinu
acetylsalicylovou. Flector EP Rapid zvySuje ucCinek soucasné uZivaného digoxinu nebo soli
lithia, naopak sniZuje uc¢inek mocopudnych 1éki a pripravki snizujicich krevni tlak. Soucasné
uzivani pripravku a jinych protizanétlivych latek nebo hormont kiiry nadledvin zvysuje riziko
krvaceni do Zaludku a stfev.

PoZiti alkoholu béhem 1écby Flectorem EP Rapid sniZuje pozornost a soustredénost.

Davkovani

Presné davkovani a odstup mezi davkami vzdy urci 1ékafr.

Dospéli obvykle uZivaji jeden sacek pripravku Flector EP Rapid 50 mg 2 aZ 3 krat denné. Déti
od 14 let nebo dospéli pri mirnéjSich bolestech uZivaji denné 50 aZ 100 mg Flectoru EP Rapid
rozdélené ve 2 aZ 3 davkach. Pri bolestivé menstruaci uZivaji Zeny obvykle 50 aZ 150 mg denné.
Casovy odstup mezi jednotlivymi ddvkami by mél byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg .

Celkovou dobu 1écby vZdy urci 1ékar. Pripravek by nemél byt uzivan déle neZ 14 dni.

Zpuisob pouziti
Obsah sacku rozpust'te ve sklenici vody a vypijte.
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Upozornéni

Pripravek miiZe nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach apod.).
Tuto Cinnost byste mél vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu 1ékare!

Vzhledem k obsahu aspartamu neni pfipravek vhodny pro nemocné s fenylketonurii.

Béhem lécby nesmite pit alkoholické napoje.

Pri predavkovani, které se muZe projevit bolestmi hlavy, zvracenim, kifeCemi a poruchou
védomi, nebo pfi nahodném pofZiti pripravku ditétem vyhledejte urychlené lékare.

Uchovavani
Flector EP Rapid se uchovava pfi obycejné teploté.

Varovani
Pripravek se nesmi pouZivat po uplynuti doby vyznacené na obalu.
Pripravek se musi uchovavat mimo dosah déti.

Baleni
Flector EP Rapid 50 mg: 10 nebo 20 sacku

Datum posledni revize
14.4.2004



