Priloha ¢. 3 k pfevodu registrace ¢.j.: 358/04

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIiPRAVKU
FLECTOR® EP Tissugel

2. SLOZENIi KVALITATIVNI A KVANTITATIVNIi
Diclofenacum hydroxyethylpyrrolidinum (epolaminum) 180,00 mg v jedné naplasti

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Popis pripravku: Bila nebo krémova aZ velmi slabé nahnédla lepiva pasta nanesena na
netkané tkanin€, se slabou vtni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Pripravek FLECTOR EP Tissugel je urcen pro lokalni 1écbu zanéti Slach, kloubii a svald,
zptsobenych tirazem, jako je vyvrtnuti kloubti, pohmoZdéni a natrZeni svalti a Slach.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Pokud 1ékar nedoporudi jinak, ptriklada se naplast Flector EP Tissugel

2krat denné (rano a vecer) na postiZzené misto.

Pripravek nesmi byt pouzivan déle nez 10-14 dnd. Po této dobé se o dalSim postupu porad'te
s lékafem. Lécbu je mozZné na doporuceni lékare doplnit celkovym uzZivanim diklofenaku.

4.3. Kontraindikace

Pripravek nesmi byt uZivan pri precitlivélosti na jeho sloZky a pri nesnasenlivosti kyseliny
acetylsalicylové a jinych pribuznych léciv, tzv. nesteroidnich antirevmatik a v téhotenstvi a v
obdobi kojeni.

Nemocni s praduskovym astmatem nebo kopfivkou, mohou pripravek uZivat jen na
doporuceni 1ékafe. Rovnéz u déti miize byt pripravek uzivan pouze na doporuceni lékare.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Néplast se nesmi prikladat na oteviené rany ani na kiiZi infikovanou nebo zménénou kozni
chorobou a nesmi se prikladat na sliznice ani na o€i.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nebyly Zadné popsany.



4.6. Téhotenstvi a kojeni
V prvnim a druhém trimestru téhotenstvi se nedoporucuje pouZzivani pfipravku. Ve tfetim
trimestru se pripravek nesmi pouZivat.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyla dosud prokéazana.

4.8. Nezadouci acinky

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

Pri aplikaci naplasti na vétsi plochy kiize 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, napr. astma, angioedem a urtikarie.

4.9. Predavkovani

Predavkovani neni znamé.

Vyjimecné pfi pouzivani nadmérmného mnozZstvi naplasti nebo akutniho predavkovani pri
aplikaci pfipravku (napf. u déti), je mozny vyskyt nezadoucich systémovych ucinki.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Nesteroidni antirevmatikum, antiflogistikum pro mistni pouZiti.

Mechanismus ucinku

Uc¢innou latkou pripravku je diklofenak, derivét kyseliny fenyloctové, ktery se uplatiiuje svym
protizanétlivym a analgetickym ptisobenim, které souvisi s tlumenim tvorby prostaglandinii a
jinych mediatori zanétu.

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

Antiflogisticky a analgeticky efekt pripravku je moZno pozorovat zvlasté u traumatickych
zanétl, kde nastava zfejmy tstup otoku a zmenSeni bolestivosti pfi pohybu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci pripravku nastdva absorpce ucinné latky dilofenaku. Plasmaticka
koncentrace diklofenaku v rovnovazném stavu je charakterizovana koncentra¢nim plat6 (Tmax
mezi 2 a 12 hodinami). Primérné hodnoty C n.x jsou 17,4 +/- 13,5 ng/ml, primérné hodnoty
Tmax 5,4 +/- 3,7 hodin.

Metabolismus a kinetika eliminace diklofenaku po lokalni aplikaci je stejna jako pfi oralnim
podavani.



5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
V pokusech na zvitatech bylo prokazano, Ze diklofenak se pfi lokalni aplikaci absorbuje kiizi
do podkozni tkané a tam zmirfiuje akutni a chronické zanétlivé reakce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Zelatina, povidon 700, sorbitol 70% krystalizujici, kaolin, oxid titanicity, propylenglycom,
methylparaben, propylparaben, dihydrat edetonu disodného, kyselina vinna, hydrat
dihydroxyaluminium-glycinatu, sodnd stl karmelosy, natrium-polyakrylat, butandiol,
polysorbat 80, parfém, voda ciSténd, propylen.

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Pri obycejné teploté, chranit pred teplem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
sacek (papir/PE/kopolymer ethylenu a kys. Methykrylové), papirova skladacka, pribalova

informace.
Baleni: 2, 5 a 10 naplasti (14x 10cm)

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Po prvnim otevieni obalu je nutno pouzit zbyvajici naplasti do 3 mésic.
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