Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

FLECTOR EP RAPID 50 mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Diclofenacum epolaminum 65 mg v jednom sacku (odpovida diclofenacum natricum 50 mg)

3. LEKOVA FORMA
granule pro ptipravu peroralniho roztoku
Popis ptipravku: bily az slonové bily stejnorody granulat charakteristické ving

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Piipravek FLECTOR EP RAPID je urcen pro dospé€lé a mladistvé od 14 let k 1é¢bé osteoartrozy,
mimokloubniho revmatizmu (periartritida, tendinitida, bursitida) a vertebrogennich syndromd.
Pripravek se uziva téZ k 1é¢b& potirazovych a pooperacnich otokl a bolesti, pfi bolestech po
zubaiskych a ortopedickych zakrocich, pfi bolestech a zanétech zenskych pohlavnich organt a
pfi bolestivé menstruaci. Déle se pfipravek uzivd jako dopliikova lécba pii infekénich
onemocnénich, zvIasté v oblasti usi, nosu a krku.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Vyskyt nezadoucich G€inkd miize byt sniZzen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepsSeni piiznakt (viz bod 4.4)

Dospéli obvykle uzivaji 50 mg (1 sacek) piipravku FLECTOR EP RAPID 50 mg dvakrat az
tiikrat denné. Mladistvi od 14 let nebo dosp€li pii mirngjSich bolestech uzivaji denné 50 mg az
100 mg diklofenaku, tj. 1 az 2 sacky. Pfi bolestivé menstruaci uzivaji zeny obvykle 50 az 150 mg
diklofenaku denné.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami by mé&l byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg diklofenaku. Piipravek se nema uZivat déle nez 14 dni.
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a vypije.

Star$i pacienti

Témto pacientim je tieba podavat vzdy nejnizsi G¢innou davku piipravku a v€novat jim zvysSenou
pozornost zejména pokud jsou ve Spatném zdravotnim stavu nebo maji nizkou télesnou hmotnost.
Pacienti s renalnim a/nebo hepatalnim postizenim

U téchto osob neni nutna tprava davkovani jinak, nez jak je popsano v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti.

4.3. Kontraindikace
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Pripravek nesmi uzivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak nebo na kteroukoli
pomocnou latku obsazenou V piipravku. FLECTOR EP RAPID nesmi uzivat nemocni, u
kterych jiz diive jind nesteroidni antirevmatika nebo kyselina acetylsalicylova vyvolaly pfiznaky
precitlivélosti (astmaticky zachvat, prudka ryma, kozni vyrazky, kopiivka). Piipravek se nesmi
uzivat pti anamnesticky gastrointestinalnim krvaceni nebo perforaci ve vztahu k ptedchozi 16¢bé
nesteroidnimi antirevmatiky, dale pfi aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickém
viedu/hemoragii (dvé nebo vice epizod prokazané ulcerace nebo krvacenti). Dale se piipravek
nesmi uzivat pii zvySené krvacivosti, zavazné poruse funkce jater nebo ledvin a zavazném
srdecnim selhéani. Pfipravek nesmi uzivat Zeny ve tfetim trimestru gravidity.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Piipravek FLECTOR EP RAPID by nemé¢l byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky v¢etné selektivnich inhibitort cyklooxygendzy.

Nezadouci U¢inky 1ze minimalizovat poddvanim nejmensi G€inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k 1é¢bé piiznaka.

U starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezddoucich G€inkd, zejména gastrointestinalniho krvaceni
a perforaci, které mohou byt fatdlni (viz bod 4.2). Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a
perforace, které mohou byt fatalni, byly hldSeny u vSech nesteroidnich antirevmatik, kdykoli
béhem 1éCby, s varujicimi pfiznaky, ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy zavaznych
gastrointestindlnich piihod. Riziko gastrointestindlniho krvéceni, ulceraci a perforaci stoupa se
zvysujici se davkou piipravku, u pacientli s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starSich osob. Tito pacienti by méli
zahajovat 1écbu nejniz$i moznou davkou.

U pacientil se zvySenym rizikem neZadoucich ucinkli, mezi neZ patii i1 pacienti dlouhodobé
léCeni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich
latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im veku, musi byt pouceni,
aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvéceni), pfedevsim na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientll uzivajici konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. ordlné podavané kortikosteroidy, antikolagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1écby piipravkem FLECTOR EP RAPID objevi gastrointestinalni viedy nebo
krvaceni, musi byt 1é€ba ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mutize touto
1écbou zhorsit (viz bod 4.8).

Velmi vzacné byly ve vztahu k 16€bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zdvazné kozni reakce,
Znichz nckteré byly fatdlni, vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermadlni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku lécby,
zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho mésice 1€cby.

Piipravek FLECTOR EP RAPID musi byt vysazen pii prvnich znamkach vyskytu vyrazky,
slizni¢nich 1€zi nebo jakychkoli jinych pfiznakl hypersensitivity.

Zvlastni pozornosti je tfeba vénovat pacientim trpicim alergiemi nebo astmatem, u kterych se Castéji
vyskytuji reakce na NSA jako je exacerbace astmatu nebo kozni alergické reakce.
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Pouze s opatrnosti a pfi peclivé kontrole mohou uzivat pfipravek nemocni s poruchou funkce
jater. Stejné tak jako u jinych NSA muzZe dojit ke zvySeni hodnot (jedné nebo vice) jaternich enzymui.
Pripravek je nutné vysadit v piipadech, kdy pretrvavaji nebo se zhorSuji abnormalni hodnoty jaternich
testd, objevi se zndmky a ptiznaky vznikajiciho jaterniho onemocnéni nebo se objevi dalsi ptfiznaky
(jako napt. eozinofilie, exantém). Hepatitida miize vzniknout bez prodromalnich ptiznakd. Pozornost
je tfeba vénovat pacientlim s jaterni porfyrii, ktefi uzivaji FLECTOR EP RAPID, protoze 1écbou u
nich mize dojit k vyvolani zachvatu.

Z dtvodl vyznamné funkce prostaglandinti na zachovani renalniho priatoku krve je tfeba vénovat
pozornost a péci pacientim s poruchou renalnich funkci a pacientiim, kde z jakéhokoliv diivodu
dochazi k depleci extracelularni tekutiny zejména pred a po vétsich chirurgickych vykonech. V téchto
pfipadech je z bezpecnostnich diivodli nutné monitorovani renalnich funkci. Po pferuseni 1écby
nasleduje navrat do predlécebného obdobi.

Jako jina NSA, tak i FLECTOR EP RAPID, mize pii dlouhodobé&jsim podavani pfechodné inhibovat
krevni srazlivost. Pacienti s poruchami hemostazy museji byt peclivé monitorovani.

Jako ostatni NSA i ptipravek FLECTOR EP RAPID muze vzhledem ke svym farmakodynamickym
vlastnostem maskovat pifiznaky a projevy infekénich onemocnéni.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stredné
tézkého srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSA byly hlaseny pripady retence
tekutin a edémil.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani diklofenaku, obzvlasté
ve vysokych davkach (150 mg denné) a po dlouhou dobu, miize souviset s mirnym zvySenim
rizika arterialnich trombotickych pfihod (napt. IM nebo ikti).

Podavani diklofenaku je tfeba peclivé zvazit u pacientl se Spatné kompenzovanou hypertenzi,
kongestivnim srde¢nim selhdnim, ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskuldrnim onemocnénim. Obdobné je tfeba zvazovat zahéjeni dlouhodobé 1¢€cby u
pacientl s rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni choroby (napt. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni).

Vzhledem k vysokému obsahu u¢inné latky neni pfipravek vhodny pro déti do 14 let.
Vzhledem k obsahu aspartamu neni ptipravek vhodny pro nemocné s fenylketonurii.

Piipravek obsahuje sorbitol, pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci fruktdzy by
tento piipravek neméli uZivat.

Béhem 1écby se nesmi pozivat alkoholické napoje.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

FLECTOR EP RAPID se nesmi uZzivat soucasn¢ s metotrexatem, protoze zvysuje jeho toxicitu.
Utinek piipravku se miZe snizit soutasnym uzivanim 1éké obsahujicich kyselinu
acetylsalicylovou.

FLECTOR EP RAPID zvySuje ucinek soucasné uzivaného digoxinu nebo soli lithia, naopak
snizuje ucinek diuretik a pfipravkll snizujicich krevni tlak. Soucasné uZzivani piipravku
nebo kortikoidd zvySuje riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni (viz bod 4.4).

Utinek antikoagulancii, nap¥. walfarinu, mize byt zvysen soucasnym podavanim nesteroidnich
antirevmatik (viz bod 4.4).
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Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni
(viz bod 4.4).
Béhem lécby piipravkem se nesmi pozivat alkohol.

4.6.Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mize nepfiznivé ovliviiovat téhotenstvi a/nebo vyvoj embrya ¢i
plodu. Udaje z epidemiologickych studii poukazuji na zvysené riziko potratu, malformaci srdce
a gastroschizy po uzivani inhibitora syntézy prostaglandinti v zacatcich t€hotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskuldrnich malformaci bylo zvySené z mén¢ nez 1% na piiblizn€ 1,5%. Riziko se
zvysuje s davkou a délkou terapie. U zvifat podavani inhibitort syntézy prostaglandinti ukazalo
zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letalitu. Navic u zvitat, které dostavaly
béhem organogenezy inhibitory syntézy prostaglandind, byla popsand zvysena incidence
riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich. Pokud to neni jednozna¢né nevyhnutelné,
diklofenak se nema podavat béhem prvniho a druhého trimestru gravidity. Pokud diklofenak
uziva zena, ktera se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvého a druhého trimestru gravidity, ma uzivat
nizké davky a 1é€ba ma byt co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru gravidity mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavit

plod:

- kardiovaskularni toxicité (s pfed¢asnym uzavérem ductus arteriosus a pulmonarni
hypertenzi);

- renalni dysfunkei, ktera miZze progredovat do poskozeni ledvin s oligohydramnion;

matku a plod na konci t€¢hotenstvi:

moznému prodlouZeni doby krvéceni, antiagrega¢nimu tc¢inku, ktery se miize vyskytnout i po
velmi nizkych davkach;

inhibici kontrakci délohy rezultujicich do opozdéného nebo prodlouzeného porodu.

V dusledku toho je diklofenak kontraindikovan béhem tietiho trimestru gravidity.

Kojeni

Diklofenak pfechazi do matefského mléka, avSak v tak malém mnozZstvi, Ze neni pfili§
pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte. Navic ma kratky biologicky polocas, riziko kumulace
V organismu je minimalni. Podavani kojici matce, zejména dlouhodobé, musi byt vSak vzdy
zhodnoceno lékafem. Pokud kojici matka uziva diklofenak, méla by kojit vzdy az s odstupem
n¢kolika hodin od uZiti a po dobu 1é¢by zvySené sledovat mozné zmény v projevech ditéte,

Vv piipad¢ potizi se vCas poradit s pediatrem.

Fertilita

Uzivani diklofenaku mtize poskodit Zenskou fertilitu a neni doporuceno u Zen, které se snazi
ot€hotnét. PoSkozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie. U Zen, které maji problémy
S pocetim nebo které jsou vysetfovany pro infertilitu, by melo byt zvazeno preruseni podavani
diklofenaku.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek muze vyvolat u nékterych jedincl nezadouci ucinky jako je bolest hlavy, inava,
zavraté nebo poruchy vidéni, které mohou nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybii a rychlé rozhodovani. Proto by pacienti, u kterych se pii 1écbe tyto
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nezadouci ucinky objevi neméli fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje nebo pracovat ve
vyskach.

4.8. Nezadouci ucinky
V ramci kazdé tiidy systémovych organii jsou nezadouci reakce klasifikovany podle
frekvence vyskytu pomoci nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté : (>1/10)> ; ¢asté: (> 1/100 az < 1/10)> ; méné casté: (> 1/1000 az < 1/100) >;
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1000) >; velmi vzacné: (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)

Piipravek je obvykle dobfe sndSen. Nejcastéji pozorované nezddouci ucinky jsou
gastrointestinalni.

Gastrointestinalni poruchy:

Nejcastéji pozorované jsou gastrointestinalni nezadouci ptihody. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvéaceni, které je nékdy fatalni, zvIasté u starSich
pacientt (viz bod 4.4).

Casté: Po uziti byly hlaSeny nevolnost, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, dyspepsie, bolest
bricha. .

Méné Casté: anorexie, fihani, gastritida

Vzacné: gastroduodenalni vied, perforace nebo krvaceni v travicim traktu. Tyto nezadouci
ucinky jsou €ast&jsi pti vyssich davkach nebo dlouhodobém podavani.

Velmi vzacné: obtize v dolni ¢asti bricha, jako je nespecificka hemorrhagicka kolitida,
meléna, hematemnéza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti), pankreatitida

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Vzacné: kozni erupce, koptivka,

Velmi vzacné: vyskyt buldzni reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, Lyelliv syndrom) a
erytrodermie, ekzém, alopecie, fotoalergické reakce.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: anafylaktické/anafylaktoidni reakce, zv1aste u subjektt s alergii na aspirin.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: bronchospasmus.
Velmi vzacné: hypersensitivni pneumonitida.

Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: palpitace, bolest na hrudi.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: vaskulitida, véetné purpury Debré-Lamy a hypotenze.

Poruchy nervového systému:

Méng¢ Casté: migrény, zachvaty zavrati nebo vertigo.

Vzéacné: somnolence.

Velmi vzacné: kiece, asepticka meningitida. Byly hldSeny nespavost, podrazdénost, astenie,
ties, parestézie

Poruchy ledvin a moéovych cest:
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Vzacné: periferni edémy.
Velmi vzacné: akutni renélni insuficience, urinarni anomalie (hematurie, proteinurie),
intersticidlni nefritida,nefroticky syndrom, papilarni nekréza, hyperkalémie u hyporeninismu.

Poruchy jater a zlu¢ovych cest:

Méng¢ Casté: zvySeni hladiny transamindz v séru.
Vzacné: hepatitida s ikterem nebo bez ikteru.
Velmi vzacné: fulminantni hepatitida.

O¢ni poruchy
Velmi vzacné: poruchy zraku (rozmazané vidéni, dvojité vidéni).

Usni poruchy
Velmi vzacné: bzuceni v usich.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: leukopenie, agranulocytdza, trombopenie s purpurou nebo bez purpury,
medularni aplazie, slaba hemolytick4 aktivita.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni G¢inky:

Klinické studie a epidemiologické tidaje poukazuji na to, Ze podavani diklofenaku, zvlasté ve
vysokych davkach (150 mg denné) a pti dlouhodobé 1é¢bé miiZze souviset s mirnym zvySenim
rizika arterialnich trombotickych piihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova
piihoda, viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é¢bou pomoci NSAID byly hlaseny otok, hypertenze a srde¢ni selhani.
Retence soli a tekutin, hyperkalémie (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti,

a bod 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce), akutni funkéni renalni
insuficience (ARI) u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti).

4.9. Predavkovani
Piedavkovani se projevi bolestmi hlavy, zvracenim, kfecemi a poruchou védomi.

-----

podptrnou a symptomatickou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina

-----

1éciva.
ATC kod: MO1ABOS

Mechanismus ucinku

-----

Mechanimus ucinku ptfevazn€ souvisi s inhibici cyklooxygenazy a utlumem tvorby
prostaglandint a jinych mediatordt zanétu. Tyto vlastnosti se pfiznivé uplatiuji v 1€cbé
pourazovych stavil i riznych projevi zanétlivych a degenerativnich revmatickych chorob.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce diklofenaku po perordlnim podani je rychla, maximalni koncentrace v séru je
dosazeno béhem 1 - 2 hodin. Distribuce do tkani je dobra. Diklofenak se v organismu
vyskytuje ve vice nez 99% vazany na plazmatické bilkoviny. Diklofenak a jeho metabolity se
vylucuji prevazné moci (pfiblizné 65% ), dale zluci (kolem 35%) a méné nez 1 % je
vylouceno v nezménéné forme.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se bezpecnosti piipravku

U potkanti a kralikd 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 pomocnych latek
Aspartam, sorbitol, draselna stl acesulfamu, povidon, broskvové aroma, aroma maty peprné v
prasku

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

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

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sacky (papir/Al/PE), krabicka.
10 a 20 sackn

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadna zvlastni opatieni.
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8. REGISTRACNI CIiSLO
29/514/99-C
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