Piibalova informace - RP

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

FLECTOR EP Rapid 50 mg
granule pro ptipravu peroralniho roztoku
(Diclofenacum epolaminum)

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

Vyrobeno ve spolupraci 5
IBSA Institut Biochimique SA Lugano, Svycarsko

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

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

Indika¢ni skupina
Antirevmatikum, antiflogistikum

Charakteristika

-----

zakladni pfi¢inu onemocnéni.

Indikace

Ptipravek Flector EP Rapid je urCen pro dospélé a mladistvé od 14 let, ktefi trpi bolestivym
onemocnénim kloubil a patete. Ptipravek se uziva k 1écbé pourazovych a pooperacnich otokl a
bolesti, pfi bolestech po zubatskych a ortopedickych zakrocich, pfi bolestech a zanétech
zenskych pohlavnich organt a pfi bolestivé menstruaci. Dale se pfipravek uziva jako doplitkova
1é¢ba pii infekénich onemocnénich zv1aste v oblasti usi, nosu a krku.

Kontraindikace

Piipravek nesmi uZivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak nebo na jiné slozky
ptipravku. FLECTOR EP RAPID nesmi uzivat nemocni, u kterych jiz diive uzivané 1€ky proti
bolestem a zanétu vyvolaly pfiznaky piecitlivélosti (astmaticky zachvat, prudka ryma, kozni
vyrazky, koptivka) nebo u kterych pii této 1é¢bé doslo ke krvaceni z traviciho traktu nebo k jeho
prodéravéni. Dale se pripravek nesmi uZzivat pii viedové nemoci zaludku nebo dvanactniku i
pokud byla prodélana v minulosti, pii zvySené krvacivosti, zavazné poruSe funkce jater nebo
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ledvin a zavazném srde¢nim selhani. T¢hotné zeny béhem poslednich tiech mésica t€hotenstvi
nesmi Flector EP Rapid uzivat. Ostatni t€¢hotné a kojici zeny uZzivaji ptipravek pouze ze zvlast
zavaznych divodd.

Zvlastni opatrnosti pii uzivani piipravku Flector EP Rapid je tfeba u nemocnch s vysokym
krevnim tlakem a s onemocnénim srdce, U alergiki a astmatikti, nemocnych pied a nebo po
rozsahlych chirurgickych vykonech, u nemocnych se snizenou funkci jater a/nebo ledvin a u
nemocnych s fenylketonurii (vrozené onemocnéni zpisobené poruchou latkové piremény
fenylalaninu). Opatrnosti je tieba rovnéz pii zanétlivych onemocnénich stfev, zloutence nebo
pti koZznich vyrazkach.

Léky jako je Flector EP Rapid mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1é¢by. Proto nepiekracujte doporucenou davku ani dobu 1éCby.

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vés vyskytnou teprve béhem uZzivani piipravku,
informujte o tom svého oSettujiciho 1¢kare.

Vzhledem k vysokému obsahu U€¢inné latky neni piipravek vhodny pro déti do 14 let.

Nezadouci ucinky

Piipravek je obvykle dobfe sndSen. NejCastéji pozorované nezaddouci ucinky jsou
gastrointestinalni (postihujici zaludek a stfevo). Mohou se objevit peptické viedy (viedy zaludku
nebo dvanéctniku), perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, n¢kdy smrtelné, zejména u
starSich osob. Po 1é¢bé byly pozorovany také pocit nevolnosti, zvraceni, prijem, plynatost,
zacpa, poruchy traveni, bolesti biicha, dehtovité Cerna stolice obsahujici natravenou krev,
zvraceni krve, viedovy zanét sliznice dutiny Ustni, zhorSeni nebo nové vzplanuti zanctu
tlustého stfeva a Crohnovy choroby. Mén¢ €asto byl pozorovan zanét Zalude¢ni sliznice.
Nékdy se mohou vyskytnout bolesti hlavy, podrazdénost, nespavost, unava a zavraté. Tyto
potiZze zpravidla s pokracujicim uzivanim piipravku vymizi. Vzacné se objevuje dvojité vidéni
nebo huceni v uSich, erythema multiforme (koZzni onemocnéni), intersticidlni zanét ledvin.
Precitlivélost na ptipravek se mize projevit koznimi vyrazkami, svédénim, kopfivkou, event.
zOzenim prudusek nebo alergickou reakci.

V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaseny otoky, hypertenze (vysoky
krevni tlak) a srdecni selhani. U nemocnych, ktefi maji vysoky krevni tlak, mohou vznikat otoky
kolem kotniki. Pfi ptfipadném vyskytu téchto nezddoucich ucinku nebo jinych neobvyklych
reakci se o dal$im uzivani ptipravku porad’te s 1ékafem.

Neékdy miZe uzivani ptipravku vyvolat vznik Zalude¢niho nebo dvanéctnikového viedu, ktery se
projevi silnymi bolestmi v bfiSe, zvracenim krve nebo ¢ernou dehtovitou stolici. Dale miz
vzniknout porucha funkce ledvin, projevujici se otoky nohou a zanét jater se zloutenkou.
Vzacné mohou nastat poruchy krvetvorby (hemolytickd anemie, trombocytopenie) projevujici
se bolestmi v krku, horeckou, chfipkovymi obtizemi, krvacenim z nosu a tvorbou modfin. Pfi
vzniku t€zké nesnaSenlivosti mize dojit ke zdufeni jazyka, otoku hrtanu, dusnosti a Sokovému
stavu.

Pii ptipadném vyskytu téchto nezadoucich uc€inkl preruste 1é€bu a okamzité vyhledejte 1ékate.
Béhem 1écby ptipravkem Flector EP Rapid budete muset podstoupit pravidelné Iékarské
kontroly (vySetfeni krve a moci).

2/4



Velmi vzacné byly pozorovany kozni buldzni reakce véetné Stevens-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy.

Léky jako je Flector EP Rapid mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Interakce

Flector EP Rapid se nesmi uzivat souCasné¢ s metotrexatem, protoze zvysSuje jeho toxicitu.
Utinek piipravku se mize snizit  soudasnym uzivani 1ék& obsahujicich kyselinu
acetylsalicylovou.

Flector EP Rapid zvySuje t€inek soucasné uzivaného digoxinu nebo soli lithia, naopak snizuje
ucinek diuretik a ptipravki snizujicich krevni tlak. Soucasné uzivani ptipravku Flector EP Rapid
zaludku a stiev.

Kortikoidy zvysuji riziko vzniku viedt a krvaceni do traviciho Gstroji (viz bod 4.4).

Ucinek antikoagulancii, nap. walfarinu, miize byt zvysen sou¢asnym podavanim nesteroidnich
antirevmatik.

Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvysuje riziko krvaceni do traviciho ustroji.
Poziti alkoholu béhem 1é¢by ptipravkem Flector EP Rapid snizuje pozornost a soustiedénost.

Davkovani

Piesné davkovani a odstup mezi davkami vzdy urci 1ékat.

Dospéli obvykle uzivaji jeden sacek piipravku Flector EP Rapid 50 mg 2 az 3krat denné.
Mladistvi od 14 let nebo dospéli pfi mirn€jsich bolestech uzivaji denné 50 az 100 mg Flectoru
EP Rapid, 1 az 2 sacky denné. Pii bolestivé menstruaci uzivaji Zeny obvykle 50 az 150 mg
denné.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami by mél byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg .

Celkovou dobu lécby vzdy urci 1ékar. Piipravek by nemél byt uzivan déle nez 14 dni.

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

Upozornéni

Ptipravek muze vyvolat u nékterych jedinch nezadouci ucinky jako je bolest hlavy, inava,
zavraté nebo poruchy vidéni, které mohou nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach apod.). Tuto ¢innost byste mél vykonévat pouze na zakladé vyslovného
Souhlasu lekare!

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

Ptipravek obsahuje sorbitol, pokud vam lékat fekl, Ze nesnasite n€které cukry, poradte se
S nim, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Béhem 1éEby nesmite pit alkoholické napoje.

Pii preddvkovani, které se mulize projevit bolestmi hlavy, zvracenim, kieCemi a poruchou
védomi, nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem vyhledejte urychlené lékare.

Uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25°C.

3/4



Varovani
Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
Flector EP Rapid 50 mg: 10 nebo 20 sacki

Datum posledni revize
17.2.2010
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