Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn.: sukls10563/2006

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné !

FLECTOR EP GEL

gel
Diclofenacum epolaminum

Vyrobce/Dovozce:
IBI, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobeno ve spolupraci: 5
IBSA Institut Biochimique SA, CH-6903 Lugano, Svycarsko

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

SloZeni:

Léciva latka: Diclofenacum epolaminum 1,292 g odpovidé Diclofenacum natricum 1,00 g
ve 100 g gelu.

Pomocné latky: makrogol-400-monostearat, makrogol 300, cetylstearyl-ethylhexanoat,
kyselina polyakrylova, isopropylalkohol, parfém, trolamin, ¢isténa voda

Indika¢ni skupina:

-----

Charakteristika:
Lécivou latkou ptipravku je diklofenak, ktery pti zevnim pouziti pronika kizi do podkoznich
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Indikace

Ptipravek FLECTOR EP gel je ur¢en k mistni 1€cb€ bolestivych pourazovych stavii pohybového
ustroji s projevy otoku ¢i zanétu, jako je pohmozdéni kloubd, svalfi, zdnét Slach hornich nebo
dolnich koncetin (tenditida) a k 1é€bé bolesti zad.

Po poradé€ s 1ékatem lze piipravek pouZit k potlaceni pifiznakii u degenerativnich revmatickych
onemocnéni (artr6za) nebo k 1€¢be projevii mimokloubniho revmatismu.

Piipravek je urcen pro dospé€lé a mladistvé od 15 let.

Kontraindikace

Ptipravek nesmi uZzivat nemocni se znamou piecitlivélosti na diklofenak nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto piipravku, kyselinu acetylsalicylovou nebo jind nesteroidni
antirevmatika. Ptipravek se nesmi aplikovat na oteviené rany a na sliznice.

Pii aplikaci  gelu na vétsi plochy kiZze po delsi ¢asové obdobi nelze vyloucit systémové
(celkové) nezddouci tucinky. Pokud se objevi kozni vyrazka, je nutno aplikaci gelu okamzité
ukoncit. Nemocni s praduskovym astmatem sezonni alergickou rymou nebo jinym typem
alergie by se méli pted 1écbou ptipravkem FLECTOR EP gel poradit s 1¢katem.

Ptipravek FLECTOR EP gel neni vhodny aplikovat u Zen v obdobi t¢hotenstvi a kojeni.
Ptipravek neni vhodny pro déti a mladistve do 15 let.
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Nezadouci ucinky

Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale u citlivych nemocnych se muze v misté¢ aplikace
ptipravku objevit svédéni, paleni a zEervenani kiize, vyjimecné kozni vyrazka a precitlivélost na
svétlo. Objevi-li se u Vas tyto reakce, porad’te se o dalsSim uzivani piipravku s Iékarem.

Pii uzivani piipravku na vétsi plochy kiize po delSi Casové obdobi nelze vyloucit celkové
nezadouci ucinky (napi. postizeni traviciho ustroji nebo ledvin).

U n¢kterych nemocnych se mohou vyskytnout reakce z piecitlivélosti jako priduskové astma,
angio-edém (tj. otok podkozni tkané napi. hibetu ruky nebo nohy, popt. ocnich vi¢ek) nebo
kopftivka.

Interakce
Dosud neni znamo, ze by piipravek ménil u€innost soucasné pouzivanych jinych 1éka a naopak.
Presto bez porady s Iékafem nenanésejte na stejna mista jiné piipravky k zevnimu pouziti.

Davkovani a zpusob pouziti

Gel se nanasi 3-4krat denné na postizené misto v mnozstvi 2-4 g. Pfi postizeni svalll se
ptipravek vtird pomoci lehké masaze do postizeného mista. Pokud pfi poranéni nebo bolesti zad
nedojde k tstupu obtizi do 3 dnt, pteruste 1é€bu a porad’te se s 1¢kafem. Bez porady s 1€¢kafem
nepouzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

Upozornéni
FLECTOR EP gel se nesmi aplikovat na oteviené rany a na sliznice.

U¢inKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje jsou pii uzivani topickych ptipravkd, jako je
tento, nepravdépodobné.

Uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Varovani:
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni: Tuba s obsahem 60 nebo 100 g gelu

Datum posledni revize: 13.1.2010
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