SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.NAZEV PRIPRAVKU

FLECTOR EP TISSUGEL

Transdermalni néaplast

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

Diclofenacum epolaminum 180,00 mg v jedné néplasti

Obsahuje propylenglykol 420 mg, methylparaben 14 mg, propylparaben 7 mg
V jedné naplasti.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Popis ptipravku: Bila nebo krémova az velmi slabé nahnédla lepiva pasta nanesena
na netkané tkaning, se slabou vuni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Piipravek FLECTOR EP TISSUGEL je urcen pro lokalni lécbu zanétti Slach, kloubti a svald,
zpusobenych urazem, jako je vyvrtnuti kloubl, pohmozdéni, natazeni nebo natrzeni svali a
Slach.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Pied aplikaci je tfeba sejmout igelitovou folii zakryvajici gelovity samolepici povrch.

Néplast FLECTOR EP TISSUGEL se ptiklada 2krat denné (rano a vecer) na postiZené misto.
Ptipravek nesmi byt pouzivan déle nez 10-14 dnti. Lécbu je mozné doplnit celkovym
uzivanim diklofenaku. Ptipravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 15 let.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.
Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou a jina nesteroidni antirevmatika.

Tteti trimestr gravidity

Aktivni pepticky vied.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

KoZzni reakce

V piipad€ generalizované kozni reakce je tfeba pouZzivani 1é€ivé naplasti okamzité ukoncit.
V piipadé, ze se objevi lokalizovana vyrdzka, je tieba 1écbu ukoncit, pokud vyrazka béhem
dalsi 1é¢by nezmizi. Je tfeba se vyhnout nadmérnému vystaveni slunci (nebo soléariu), aby
bylo omezeno riziko vzniku fotosenzitivity.

Naplast se nesmi prikladat na oteviené rany ani na kiizi infikovanou nebo zménénou kozni
chorobou.
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OhroZeni oka
Léciva naplast by neméla piijit do kontaktu s okem nebo sliznicemi. Pokud dojde ke kontaktu
s okem, okamzité postizené oko vyplachnéte vodou nebo fyziologickym roztokem.

Astma bronchiale a alergicka onemocnéni

U pacienti s bronchialnim astmatem, sezonni alergickou rhinitidou nebo jinym typem alergie
existuje zvysené riziko vzniku bronchospasmii. LéCiva naplast by proto méla byt pouzivana u
téchto nemocnych se zvySenou opatrnosti.

Dalsi acinky

Ackoli jsou plazmatické hladiny diklofenaku po aplikaci 1é¢ivé naplasti velmi nizké, mél by
byt ptipravek pouzivan opatrné u pacientli s narusenou funkci ledvin, jater nebo srdce, pfi
anamnéze peptickych viedil nebo u zédnétlivého onemocnéni biicha ¢i hemoragické diatézy.

Nesteroidni protizanétlivé 1€ky by se mély pouzivat se zvlastni opatrnosti u starSich pacientd,
kteti jsou nadchylnéjsi k nezadoucim G¢inkiim.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou vyvolat
alergickou reakci (pfipadné i zpozdénou). Ptipravek také obsahuje propylenglykol, ktery
muze vyvolat podrazdéni kize.

Pii aplikaci naplasti na vétsi plochy kiize po delsi ¢asové obdobi nelze vyloucit systémové
nezadouci ucinky.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Dosud nebyly zadné popsany.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

S pouzivanim 1é¢ivé naplasti s diklofenakem v téhotenstvi nejsou dostate¢né zkusenosti, proto
se jeji pouzivani v t€¢hotenstvi nedoporucuje.

Naplast s diklofenakem je kontraindikovana od pocatku 6. mésice t€hotenstvi.

Béhem posledniho trimestru té¢hotenstvi miize uzivani inhibitord syntetdzy prostaglandint
vést k:
Zastaveni déloznich kontrakei, prodlouZeni t¢hotenstvi a porodu
Plicni a srde¢ni toxicité pro plod (plicni hypertenze s pfedCasnym uzavienim tepenné
duceje (ductus arteriosus))
Renélni nedostatecnosti u plodu
Zvysené moznosti krvaceni u matky i ditéte a zvySenému riziko tvorby edému u matky.

Kojeni
Vzhledem k nedostatku udajt tykajicich se vyluovani diklofenaku do matetského mléka po
aplikaci 1é¢ivé naplasti neni jeji pouzivani kojicimi matkami doporuceno.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Vzhledem k tomu, zZe je systémova absorpce béhem testované¢ho pouzivani 1é¢ivych naplasti
FLECTOR EP TISSUGEL velmi nizka, nejsou pfi uzivani ptipravku o¢ekdvany zadné ucinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

U citlivych pacienti se miize v misté aplikace ptipravku piilezitostné objevit svédéni, paleni a
z¢ervenani klize, vyjimecné kozni vyrazka a piecitlivélost na svétlo.

U nemocnych precitlivélych na kyselinu acetylosalicylovou nebo nékterou jinou slozku
ptipravku se mohou velmi vzacné vyskytnout reakce z precitlivélosti, napf. astma, angioedem a
urtikarie.

Léciva naplast je obecné velmi dobfe sndsena a hlavnimi nezadoucimi pithodami jsou kozni
reakce, které jsou mirné, lokalizované a vétSinou samy zmizi.

Systémové plazmatické hladiny diklofenaku namétené béhem testovaného pouzivani 1é¢ivych
naplasti jsou stokrdt niz§i v porovnani s hladinami dosazenymi po perordlnim uZzivani
diklofenaku, proto se riziko vzniku systémové navozenych vedlejSich ucinkt (napf.
nezadoucich gastrickych nebo renalnich reakci) béhem pouzivani naplasti jevi jako velmi
nepravdépodobné. AvSak pokud je l1éCiva naplast pouzivdna na vétsi plochy a delsi dobu,
nemuze byt moznost vzniku systémoveé navozenych vedlejsich G¢inkt zcela vyloucéena.

V ramci kazdé tiidy systémovych organid jsou nezadouci reakce klasifikovany podle
frekvence vyskytu pomoci nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté : (>1/10)> ; Casté: (> 1/100 az < 1/10)> ; mén¢ ¢asté: (> 1/1000 az < 1/100) >;
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1000) >; velmi vzacné: (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych
udajii nelze urcit)

Klinicka hodnoceni:

Béhem klinickych hodnoceni byly nejcastéjSimi nezadoucimi pithodami poruchy kize a
podkozni tkané¢.

Mezi casté nezadouci piihody patii: svédéni, dermatitida, erytém (zarudnuti) nebo paleni
V misté 1éCby.

Vyskytovaly se srovnatelné casto u pacientl dostavajicich bud’ 1é€ivou naplast nebo naplast
S placebem, obecné s ,,mirnou‘ nebo ,,sttedni* intenzitou a samovoln¢ zmizely.

Post-marketing:

Podobné jako u klinickych hodnoceni zahrnuji nejcastéjsi vedlejsi ucinky vybrané z post-
marketingovych informaci kozni reakce v misté aplikace.

Velmi vzacné se vyskytovaly alergické nebo nealergické reakce, popsané jako svédéni,
zarudnuti, edém, pupeny, puchyiky ¢i puchyte nebo odlupovani kiize. Nésledujici jednotlivé
hlasené vedlejsi ucinky nelze dle frekvenci vyskytu odhadnout a jsou proto klasifikovany
jako neznamé:

Porucha imunitniho systému:
Hypersenzitivni reakce.

Poruchy nervového systému.:
Bolest hlavy, zavraté€, parestézie, hypoestézie, ospalost, hyperkineze, dysgézie.
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Porucha srdce:
Palpitace.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Dusnost, astma.

Gastrointestindlni poruchy:
Zacpa, dyspepsie, nevolnost, priijem, zvraceni, sucho v Ustech, gastritida, bolest bficha,
gastrointestinalni krvaceni.

Poruchy kuze a podkozni tkanée:
Nadmémé poceni, otekly oblicej, pocit paleni, fotosenzitivni reakce, angioedém, atrofie klize,
odbarveni kuze, generalizovana vyrazka.

Obecné poruchy a stavy mista aplikace:
Maléatnost, pocit horka.

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani neni znamé.

Vyjimecné pii pouzivani nadmérmého mnozstvi néplasti nebo akutniho ptfedavkovani pii
aplikaci ptipravku (napf. u déti), je mozny vyskyt nezadoucich systémovych ucinki.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

-----

ATC kod: M02AA1S

Mechanismus u¢inku

Utinnou latkou piipravku je diklofenak, derivat kyseliny fenyloctové, ktery se uplatiiuje svym
jinych mediatort zanétu.

V ptipravku FLECTOR EP Tissuegel je diklofenak ve formé soli epolaminu
(hydroxyethylpyrrolidinu). Mnozstvi diklofenaku epolaminu v pfipravku odpovidd 1%
koncentraci sodné soli diklofenaku.

Antiflogisticky a analgeticky efekt pfipravku je moZno pozorovat zvlasté¢ u traumatickych
zanétl, kde nastava ziejmy ustup otoku a zmenSeni bolestivosti pii pohybu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci 1é¢ivé néplasti na kizi je diklofenak epolamin absorbovan kiizi. Diklofenak se
podle vSeho hromadi v tkanich pod mistem aplikace a nasledné je absorbovén do krve.

Po dvou dnech aplikace néplasti dvakrat denné jsou plazmatické hladiny diklofenaku
Vv ustaleném stavu a v pruméru 1,3 — 3,5 ng/ml (4 — 12 nmol/l).

Distribuce

Jakmile je diklofenak absorbovan do systémového obchu, vaze se ve velké mife na
plazmatické proteiny (= 99 %).
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Metabolismus a vylu¢ovani

Vzhledem k tomu, ze je diklofenak pomalu uvoliiovan z tkani pod mistem aplikace do
systémového obéhu, je eliminacni polocas diklofenaku z plazmy po aplikaci 1é¢ivé naplasti
cca 12 hodin. Jakmile se diklofenak dostane do krve je jeho metabolismus stejny po topickém
1 peroralni podéani. Metabolity jsou vylucovany hlavné moci (>60 %) a stolici (30 %).

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

V pokusech na zvitatech bylo prokazano, ze diklofenak se pfi lokalni aplikaci absorbuje ktzi
do podkozni tkdn¢ a tam zmirniuje akutni a chronické zanétlivé reakce.

U potkant a kralikti vyvolaly diklofenak epolamin a N-oxid epolamin (hlavni metabolit
epolaminu u ¢lovéka) embryotoxicitu a vy$si embryoletalitu po peroralnim podani.
Predklinické studie neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka. Studie potvrdily, Ze
diklofenak epolamin nepiedstavuje zadné riziko z hlediska akutni toxicity, toxicity po
opakovaném podavani, mutagenity, kancerogenity, teratogenity a genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Zelatina, povidon 700, krystalizujici sorbitol 70%, kaolin, oxid titani¢ity, propylenglycol,
methylparaben, propylparaben, dihydrat dinatrium-edetat, kyselina vinnd, hydrat
dihydroxyaluminium-glycinatu, sodna sul karmelosy, natrium-polyakrylat, butandiol,
polysorbat 80, parfém, voda ¢isténa.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky
Po prvnim otevieni obalu je nutno pouZit zbyvajici naplasti do 3 mésici.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Ptipravek je nutné chranit pred ptisobenim tepla.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
sacek (papir/PE/kopolymer ethylenu a kyseliny methykrylové), krabicka
Baleni: 2, 5 a 10 naplasti (14x 10cm)

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pacienti a zdravotnicky personal by si méli po aplikovani, manipulaci nebo odstranovani
naplasti umyt ruce.

Pouzité naplasti nevyhazujte do toalety.

Uchovavejte a likvidujte mimo dosah déti a domacich zvirat.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
29/361/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
26.6.1996/9.12.2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE
9.12.2009
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