Informace pro pouZiti, Ctéte pozorné

FLECTOR® EP Tissugel

Diclofenacum hydroxyethylpyrrolidinum (epolaminum)
Naplast

Dovozce .
IBI, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Smluvni vyrobce
IBSA, Institut Biochimique SA, Lugano, Svycarsko

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

SloZeni

Uc¢inna latka: Diclofenacum hydroxyethylpyrrolidinum (epolaminum) 180 mg

v jedné naplasti

Pomocné latky: Zelatina, povidon, roztok sorbitolu, kaolin, oxid titanicity, propylenglykol,
metylparaben, propylparaben, dihydrat edetanu disodného, kyselina vinna, hydrat
dihydroxyaluminiumglycinatu, sodna stil karmelézy, sodna siil kyseliny polyakrylové,
butandiol, polysorbat, parfém, ¢iSténa voda.

Indikacni skupina
Antirevmatikum pro mistni pouZiti

Charakteristika
Ucinnou latkou pripravku je diklofenak, ktery pri zevnim pouziti pronika kizi do podkoznich

vvvvv

Indikace

Pripravek FLECTOR EP Tissugel je urcen pro lokalni 1é¢bu zanétt Slach, kloubt a svalg,
zptisobenych tirazem, jako je vyvrtnuti kloubti, pohmoZdéni a natrZeni svalti a Slach.

Pripravek je urcen pro dospélé.

Kontraindikace

Pripravek nesmi uZivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak, kyselinu
acetylsalicylovou, jina nesteroidni antirevmatika nebo na jiné sloZky pripravku.

Ve tretim trimestru téhotenstvi je pouZivani pripravku kontraindikovano.

NezZadouci ucinky

U citlivych pacientli se miiZe v misté aplikace pripravku pfilezZitostné objevit svédéni, paleni a
zCervenani kiiZe, vyjimecné kozni vyrazka a precitlivélost na svétlo.

Pri aplikaci naplasti na vétsi plochy kiiZze po delsi casové obdobi nelze vyloucit systémové
nezadouci ucinky.

U nemocnych precitlivélych na kyselinu acetylosalicylovou nebo nékterou jinou slozku
pripravku se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti, napt. astma.



Interakce
Dosud neni zndmo, Ze by pripravek ménil ti¢innost souCasné pouzivanych jinych Iékt a naopak.

Davkovani a zpusob pouziti

Naplast se aplikuje dvakrat denné (rano a veCer) na postiZené misto.

Doba pouZivani by neméla byt delSi nez 14 dni.

Lécbu je moZzno doplnit uZivanim nesteroidniho antiflogistika, obsahujiciho diklofenak v
peroralni formé.

Upozornéni
Naplast se nesmi prikladat na oteviené rany ani na kizi infikovanou nebo zménénou kozni
chorobou a nesmi se prikladat na sliznice ani na oci.

Uchovavani
Prii obycejné teploté. Pripravek je nutné chréanit pred ptisobenim tepla. Po prvnim otevieni
obalu je nutno pouZit zbyvajici naplasti do 3 mésicd.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti

Baleni
2, 5 nebo 10 ks naplasti (14 x 10 cm)

Datum posledni revize
14.4.2004
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