Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIiPRAVKU

FLECTOR EP GEL

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Diclofenacum epolaminum 1,292 g odpovida Diclofenacum natricum 1,00 g ve 100 g gelu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Bily nebo slonovinové bily, mlééné zakaleny homogenni gel s charakteristickou vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek FLECTOR EP gel je urcen k lokalni 1é¢bé pourazovych stavii pohybového ustroji,
jako je pohmozdéni kloubt, svalt, zanét Slach hornich nebo dolnich koncetin (tenditida) a k
1écbeé bolesti v kréni a kiizobederni oblasti a bolestivosti svalovych tpont.. Dale pak
k symptomatické 1é¢bé lokalizovanych forem degenerativnich revmatickych onemocnéni a
k 1é¢be projevit mimokloubniho revmatismu.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Gel se nandsi 3-4krat denné na postizené misto v mnozstvi 2-4 g. Pfi postizeni svalll se
ptipravek vtira pomoci lehké masaze do postizeného mista. Doba pouzivani by neméla byt delsi
nez 14 dni. Ptipravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 15 let.

4.3. Kontraindikace

Piipravek nesmi uZivat nemocni se znamou piecitlivélosti na diklofenak nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto piipravku, Kkyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni
antirevmatika. FLECTOR EP gel se nesmi aplikovat na oteviené rany a na sliznice.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi aplikaci gelu na vétsi plochy klize po delSi ¢asové obdobi nelze vyloucit systémové
nezadouci ucinky. Pokud se objevi kozni vyrazka, je nutno aplikaci gelu okamzZité ukoncit.

U pacientl s bronchidlnim astmatem, sezénni alergickou rhinitidou nebo jinym typem alergie
existuje zvysené riziko vzniku bronchospasmd.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nebyly zjistény.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi: V soucasnosti neexistuje dostatek informaci, aby bylo mozno vyhodnotit
pravdépodobnost malformaci plodu, pokud je ptipravek pouzivan beéhem téhotenstvi.

Béhem 3. trimestru téhotenstvi mohou inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod
kardiopulmonarni toxicité (plicni hypertenzi s pred¢asnym uzavienim ductus arteriosus),
nebo vyvolat dysfunkci ledvin, kterda mize vést kledvinové nedostateCnosti s
oligohydramni6zou;

Na konci téhotenstvi mohou vyvolat riziko krvaceni u matky 1 ditéte.

Podle informaci z jinych zplsobi podavani: kromé ojedinélych pitipadd v porodnické
praxi, které je tfeba mit vZzdy pod ptisnou kontrolou, by mélo byt pfedepisovani NSA
béhem prvnich 5 mésict téhotenstvi omezeno na nezbytné nutné ptipady. Od zacatku 6.
mésice t€hotenstvi je pouZziti NSA kontraindikovéno.

Kojeni: Podle informaci z jinych zptisobti podavani jsou NSA vylucovany do matetského
mléka, proto se z preventivnich divodi nedoporucuje kojicim Zenam pouzivani tohoto
piipravku.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje jsou pii uzivani topickych NSA piipravk, jako
je tento piipravek, nepravdépodobné.

4.8. Nezadouci ucinky
NeZadouci u€inky zahrnuji mirné a pfechodné kozni reakce v misté€ aplikace. Velmi ziidka se
miZe objevit alergicka reakce.

Nezéadouci ucinky se vyskytuji v nize uvedené Cetnosti:

Velmi Casté : (=1/10)>

Casté: (> 1/100 az < 1/10)>

Méné¢ casté: (> 1/1000 az < 1/100) >

Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1000) >

Velmi vzacné: (< 1/10 000), véetné jednotlivych hlasenych piipadd

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: astma.

Poruchy kiiZze a podkozni tkané

Casté: vyrazka, ekzém, erytém,
Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce.
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Jiné systémové tcinky NSA zavisi na transdermalnim prichodu ucinné latky a tim i mnozstvi
aplikovaného lokalniho gelu, velikosti 1é¢ené plochy, stupni integrity 1é€ené kiize a dobé
1é¢by a také na pouziti neprodysného obvazu (napt. gastrointestinalni poruchy, renalni
poruchy).

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani neni znamé.

Vyjimecné pii nanaSeni nadmérného mnozstvi piipravku nebo akutniho pfedavkovani pii
aplikaci pripravku (napf. u déti), je mozny vyskyt nezadoucich systémovych ucinki.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

-----

ATC kod: MO2AALS

Mechanismus u¢inku

a analgetické vlastnosti a patii do skupiny nesteroidnich antirevmatik.

V piipravku  FLECTOR EP gel je diklofenak ve formé& soli epolaminu (hydroxy-
ethylpyrolidinu). Mnozstvi diklofenaku epolaminu odpovida 1% koncentraci sodné soli
diklofenaku.

Vzhledem k celkovému sloZeni je bily nebo slonovinové bily, mlé¢né zakaleny, homogenni
gel bez tuku lehce vstiebatelny do kiize. Vodni a alkoholicky zaklad gelu pusobi mékce a
chladivé.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci ptipravku nastava absorpce uc¢inné latky diklofenaku kizi.

U zdravych dobrovolnikl bylo zji§téno, Ze systémova absorpce po aplikaci topického gelu je
V porovnani s peroralnimi formami diklofenaku pfiblizné 6% (podle vypocti z vylu¢ovani
1éku a jeho metaboliti moci). Diklofenak se v organismu vyskytuje vazany na bilkoviny nebo
ve volné formé&. Diklofenak a jeho metabolity se vylucuji pfevazné moci.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piripravku

V pokusech na zvifatech bylo prokazéano, ze diklofenak se pfi lokalni aplikaci absorbuje kizi
do podkozni tkan¢ a tam zmirfiuje akutni a chronické zanétlivé reakce. Predklinické studie
neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka. Studie potvrdily, ze diklofenak epolamin
nepiedstavuje Z4adné riziko z hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani,
mutagenity, kancerogenity, teratogenity a genotoxicity.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Makrogol 400 monostearat, makrogol 300, cetylstearyl ethylhexanoéat, kyselina polyakrylova,
trolamin, isopropylalkoghol, parfém , ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Al tuba,s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka
Velikost baleni: 60 ga 100 g gelu

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
29/350/96-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
26.6.1996/13.1.2010

10. DATUM POSLEDNI REVIZE
13.1.2010
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