Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
FLECTOR EP GEL

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
FLECTOR EP GEL : Diclofenacum epolaminum 1,292 g
(odpovida Diclofenacum natricum 1,00 g) ve 100 g gelu

3. LEKOVA FORMA

bily az slonové bily, mlécné zakaleny gel s viini po parfemaci a isopropanolu
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Pripravek FLECTOR EP GEL je urcen pro lokalni 1éc¢bu potdrazovych stavii pohybového tstroji,
jako je pohmoZdéni kloubti, svali a Slach. Je téZ indikovan pri lokalni 1é6cbé zanétlivych i
degenerativnich procesti v priibéhu revmatickych onemocnéni, jakoZ i pri 1écbé projevil
mimokloubniho revmatismu (napf. v 1écbé bolesti v kréni a kfiZobederni oblasti a bolestivosti
svalovych tipond).

4.2. Davkovani a zpisob podani

Gel se nanasi 3-4krat denné na postiZzené misto v mnozZstvi 2-4 g. PFi postiZeni svall se
pripravek vtira pomoci lehké masaze do postiZeného mista. Doba pouZivani by neméla byt
del$i neZ 14 dni.

4.3. Kontraindikace

Pripravek nesmi uZivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak, kyselinu
acetylsalicylovou, jina nesteroidni antirevmatika nebo na jiné slozky pripravku.

Pripravek neni vhodny pro déti do 15 let.

Pouze ze zvlast’ zavaznych divodi mohou uZivat piipravek nemocni s priduskovym astmatem
a kopfivkou, u nichZ je zvySena nachylnost ke vzniku nezadoucich ucinkli systémového
charakteru.

4.4. Specialni upozornéni

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

Pouze ze zvlast’ zavaznych divodi mohou uZivat pripravek nemocni s priduskovym astmatem
a koprivkou, u nichZ je zvySena nachylnost ke vzniku neZadoucich ucinki systémového
charakteru.

4.5. Interakce
Dosud nebyly zjiStény.



4.6.Téhotenstvi a laktace
Bezpecnost uZivani pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.
Pripravek FLECTOR EP gel neni vhodné aplikovat u Zen v obdobi téhotenstvi a kojeni.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroju
Nebyla dosud prokazana.

4.8. Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobfe snéaSen, ale u citlivych nemocnych se mtiZze v misté aplikace
pripravku objevit svédéni, paleni a zCervenani kiiZe, vyjimecné kozni vyrazka a precitlivélost na
svétlo.

Pri uZivani piipravky na vétsi plochy ktize po delsi casové obdobi nelze vyloucit systémové
nezadouci ptisobeni, které se miiZe projevit jako astma, angioneuroticky edém a urtikaria.

4.9. Predavkovani

Predavkovani neni znamé.

Vyjimecné pfi nanaSeni nadmérného mnoZstvi pripravku nebo akutniho predavkovani pfi
aplikaci pripravku (napf. u déti), je mozny vyskyt nezadoucich systémovych tcinku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Nesteroidni antirevmatikum, antiflogistikum pro mistni pouZiti.

Mechanismus acinku

a analgetické vlastnosti a patfi do skupiny nesteroidnich antirevmatik.

V  pripravku  FLECTOR EP gel je diklofenak ve formé soli epolaminu
(hydroxyethylpyrolidonu). MnoZstvi diklofenaku epolaminu odpovida 1% koncentraci
sodné soli diklofenaku.

Vzhledem k celkovému sloZeni je bily, krémovy gel bez tuku lehce vstiebatelny do kiize a
vzhledem k vodnimu a alkoholickému zakladu plisobi mékce a chladivé.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci pripravku nastava absorpce tucinné latky diklofenaku.

U zdravych dobrovolnikli bylo zjisténo, Ze priblizné 6% z podané davky se vylucCuje v
nezmeénéné formé moci. Metabolismus a kinetika eliminace diklofenaku po lokalni aplikaci
je stejna jako pri ordlnim podavani. Metabolity diklofenaku se vylucuji prevazné moci.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Macrogoli 400 monostearas, Macrogolum 300, Cetylstearylis ethylhexanoas, Acidum
polyacrylicum, Trolaminum, Alcoholum isopropylicum, Parfum , Aqua purificata.

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjisténé.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. Skladovani
Za obycejné teploty.

6.5. Druh obalu
Hlinikova tuba, papirova skladacka, pfibalova informace.
Velikost baleni: 60 g a 100 g gelu

6.6. Navod k uziti

Gel se nanasi na postizené misto a lehkou masazi vtira do kize.

7. DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
IBSA Institut Biochimique S.A., Lugano, Svycarsko

8. REGISTRACNI CiSLO
29/350/96-C

9. DATUM REGISTRACE
26.6.1996

10. DATUM POSLEDNI REVIZE



Pribalova informace - RP

Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

FLECTOR EP GRANULAT 25 mg
FLECTOR EP GRANULAT 50 mg

(Diclofenacum epolaminicum)
sacky ( prasek pro pripravu napoje)

Vyrobce:
IBSA Institut Biochimique SA Lugano, Svycarsko

SlozZeni:

ucinna latka: Diclofenacum epolaminicum 32.5 nebo 65 mg, coZ odpovida 25 nebo 50 mg
diklofenaku

pomocné latky: aspartam

Indikacni skupina:
Antirevmatikum, antiflogistikum

Charakteristika:

neléci zakladni pric¢inu onemocnéni.

Indikace:



Flector je urCen pro dospélé, mladistvé a déti od 14 let, ktefi trpi bolestivym onemocnénim
kloubti a patefe. Pripravek se uziva k lécbé pourazovych a pooperacnich otoki a bolesti, pri
bolestech po zubarskych a ortopedickych zakrocich, pri bolestech a zanétech Zenskych
pohlavnich organi a pri bolestivé menstruaci. Déle se pripravek uziva jako dopliikova lécba pfi
infek¢nich onemocnénich zvlasté v oblasti usi, nosu a krku.

Kontraindikace:

Pripravek nesmi uZivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak nebo na pomocné latky
. Flector nesmi uZivat nemocni, u kterych jiZ dfive uZivané léky proti bolestem a zanétu volaly
piiznaky precitlivélosti ( astmaticky zachvat, prudka ryma, koZni vyrazky, kopfivka). Dale se
pripravek nesmi uZivat pfi viedové nemoci Zaludku nebo dvanactniku, pfi zanétlivych
onemocnénich stfev, pfi zvySené krvacivosti, Zloutence nebo pfi koZnich vyrazkach.
Vzhledem k vysokému obsahu ucinné latky neni Flector vhodny pro déti do 14 let.

Téhotné Zeny béhem poslednich tfech mésict téhotenstvi nesmi Flector uzivat. Ostatni téhotné a
kojici Zeny uzivaji pripravek pouze ze zvlast zavaznych divodu.

Pouze ze zvlast zavaznych diivodi uzivaji Flector nemocni s vysokym krevnim tlakem a s
onemocnénim srdce, s poruchou funkce jater nebo ledvin, alergici a astmatici, nemocni s
porfyrii ( porucha latkové vymény barviva porfyrinu ), nemocni pred a nebo po velikych
chirurgickych vykonech a nemocni s fenylketonurii (vrozené onemocnéni zptisobené poruchou
latkové premény fenylalaninu).Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou
teprve béhem uzivani pripravku, informujte o tom svého oSettujiciho 1ékare.

Nezadouci ucinky:

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se objevit Zaludecni a stfevni obtiZe, jako je
nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, nadymani a prijjem nebo zacpa. Nékdy se mohou vyskytnout
bolesti hlavy, podrazdénost, nespavost , inava a zavraté. Tyto potiZe zpravidla s pokraCujicim
uZivanim pripravku vymizi. Vzacné se objevuje dvojité vidéni nebo huceni v wuSich.
Precitlivélost na Flector se muZe projevit koZnimi vyrazkami, svédénim a koprivkou. U
nemocnych, ktefi maji vysoky krevni tlak, mohou vznikat otoky kolem kotnikd.

P¥i pripadném vyskytu téchto neZadoucich dicinku nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim
uZivani pripravku porad'te s 1ékarem.

Nékdy muZze pripravek vyvolat vznik Zalude¢niho nebo dvanactnikového vredu, ktery se projevi
silnymi bolestmi v b¥iSe, zvracenim krve nebo Cernou dehtovitou stolici. Dale miize vzniknou
porucha funkce ledvin projevujici se otoky nohou a zanét jater se Zloutenkou. Vzacné mohou
nastat poruchy krvetvorby projevujici se bolestmi v krku, horeckou, chfipkovymi obtiZemi,
krvacenim z nosu a tvorbou modfin. Pfi vzniku tézké nesnaSenlivosti mtize dojit ke zdureni
jazyka, otoku hrtanu, dusnosti a Sokovému stavu.

Pri pripadném vyskytu téchto neZadoucich tcinku preruste 1écbu a okamZité vyhledejte 1ékare.
Béhem lécby Flectorem budete muset podstoupit pravidelné 1ékarské kontroly (vySetfeni krve a
moce).

Interakce:

Utinky Flectoru a ti¢inky jinych soucasné uZivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat. V43
lékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v souCasné dobé uZivate, nebo které
zaCnete uZivat, a to na lékarsky predpis i bez n€j. NeZ zaCnete soucasné s uzivanim pripravku
Flector uZivat néjaky volné prodejny 1ék, porad’te se se svym oSetfujicim 1ékarem.

Flector se nesmi uZivat souCasné s metotrexatem, protoze zvysuje jeho nesnasenlivost.

Utinek Flectoru se miiZe sniZit souCasnym uzivani lékti obsahujicich kyselinu
acetylsalicylovou. Flector zvySuje ucinek soucasné uzivaného digoxinu nebo soli lithia, naopak
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sniZuje ucinek mocopudnych lékt a pripravki snizujicich krevni tlak. Soucasné uzivani Flectoru
Zaludku a strev.
Poziti alkoholu béhem 1é¢by Flectorem sniZuje pozornost a soustfedénost.

Davkovani:

Presné davkovani a odstup mezi davkami vZdy urci lékar.

Dospéli obvkle uZivaji jeden sacek Flectoru o obsahu 25 nebo 50 mg 2 aZ 3 krat denné. Déti od
14 let nebo dospéli pri mirn€jSich bolestech uZivaji denné 50 aZz 100 mg Flectoru rozdélené ve 2
aZ 3 davkach. Pri 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 Flectoru.

Celkovou dobu 1écby vZdy urci 1ékar. Pripravek by nemél byt uzZivan déle neZ 14 dni.

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

Upozornéni:

Pripravek miiZe nepriznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a
rychlé rozhodovani (napr. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach a p.).
Tuto Cinnost byste mél vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu 1ékare!

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

Béhem 1éCby nesmite pit alkoholické napoje.

Pri predavkovani, které se mize projevit bolestmi hlavy, zvracenim, kieCemi a poruchou
védomi, nebo pfi nahodném poZiti pripravku ditétem vyhledejte urychlené 1ékare.

Uchovavani:
Flector EP granulat uchovavejte na suchém misté pri teplotach nizsich nez 25 C.

Varovani:
Pripravek se nesmi pouZivat po uplynuti doby vyznacené na obalu.
Pripravek se musi uchovavat mimo dosah déti.

Baleni:
Flector EP granulat 25 mg: 10, 20 nebo 60 sacku
Flector EP granulat 50 mg: 10, 20 nebo 60 sacku

Datum posledni revize:



