Priloha ¢. 3 k pfevodu registrace ¢.j.: 933/04

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIiPRAVKU

FLECTOR EP RAPID 50 mg
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Diclofenacum epolaminum 65 mg v jednom sacku (ut Diclofenacum natricum 50 mg)

3. LEKOVA FORMA

granulét pro pfipravu napoje (sacky)

Popis pripravku: bily aZ slonové bily stejnorody granulét charakteristické viiné
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek FLECTOR EP RAPID je urcen pro dospélé, mladistvé a déti od 14 let, ktefi trpi bolestivym onemocnénim
kloubti a pétere. Pripravek se uzivé k 1écbé potirazovych a pooperacnich otoki a bolesti, pii bolestech po zubaiskych
a ortopedickych zakrocich, pri bolestech a zanétech Zenskych pohlavnich organii a pfi bolestivé menstruaci. Déle se
pripravek uziva jako dopliikova 1écba pfi infekcnich onemocnénich, zvlasté v oblasti usi, nosu a krku.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospéli obvykle uzivaji 50 mg (1 sacek) pripravku FLECTOR EP RAPID 50 mg dvakrat az tiikrat denné. Déti od
14 let nebo dospéli pii mirnéjSich bolestech uZivaji denné 50 mg az 100 mg diklofenaku rozdélené ve 2 az 3
davkach. Pri bolestivé menstruaci uzivaji Zeny obvykle 50 azZ 150 mg diklofenaku denné.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami by mél byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg diklofenaku. Davkovéni u starSich nemocnych a vycerpanych pacientti musi urcit
1ékat. Pripravek by nemél byt uZivan déle nez 14 dni.

Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a vypije.

4.3. Kontraindikace

Pripravek nesmi uzivat nemocni se znamou precitlivélosti na diklofenak nebo na jiné slozky pripravku. FLECTOR
EP RAPID nesmi uzivat nemocni, u kterych jiz diive uzZivané 1éky proti bolestem a zanétu vyvolaly priznaky
precitlivélosti (astmaticky zachvat, prudkd ryma, koZni vyraZky, koptivka). Déle se pripravek nesmi wuZivat pri
viedové nemoci Zaludku nebo dvanactniku, pfi zanétlivych onemocnénich stfev, pfi zvySené krvacivosti, Zloutence
nebo pii koZnich vyrazkach.Vzhledem k vysokému obsahu ti¢inné latky neni pripravek vhodny pro déti do 14 let.
Pouze ze zvlasté zavaznych divod mohou uzivat pripravek nemocni s vysokym krevnim tlakem a s onemocnénim
srdce, s poruchou funkce jater nebo ledvin, alergici a astmatici, nemocni pfed a nebo po rozsahlych chirurgickych
vykonech a nemocni s fenylketonurii.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouZziti

Vzhledem k obsahu aspartamu neni ptipravek vhodny pro nemocné s fenylketonurii.
Béhem 1écby se nesmi poZivat alkoholické népoje.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
FLECTOR EP RAPID se nesmi uZivat soucasné s metotrexatem, protoze zvysuje jeho toxicitu. Uéinek pfipravku se
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FLECTOR EP RAPID zvysuje ticinek soucasné uzivaného digoxinu nebo soli lithia, naopak snizZuje ucinek diuretik
latek nebo hormond kiiry nadledvin, zvysuje riziko krvaceni do Zaludku a stfev. PoZiti alkoholu béhem lécby
piipravkem sniZuje pozornost a soustfedénost.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost uzivani pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazéana.

Téhotné Zeny béhem poslednich ti mésici téhotenstvi nesmi FLECTOR EP RAPID uZivat. Ostatni téhotné a kojici
Zeny mohou uZivat pfipravek pouze ze zvlasté zavaznych divoda..

4.7. Ucinky na schopnost ridit a obsluhovat stroje

Pripravek miiZe nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani,
a proto se pii 1é¢bé nedoporucuje fizeni motorovych vozidel, obsluha strojti, prace ve vyskach apod. Tuto Cinnost lze
vykondvat pouze na zakladé vyslovného souhlasu lékare!

4.8. Nezadouci acinky

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se objevit Zalude¢ni a stfevni obtiZe, jako je nechutenstvi, nevolnost,
zvraceni, nadymani a prijem nebo zacpa. Nékdy se mohou vyskytnout bolesti hlavy, podrazdénost, nespavost, tinava
a zavraté. Tyto potiZe zpravidla s pokracujicim uZivanim pripravku vymizi. Vzacné se objevuje dvojité vidéni nebo
huceni v usich, erythema multiforme, intersticidlni nefritida. Precitlivélost na pfipravek se miZe projevit koZnimi
vyrazkami, svédénim, koprivkou, event. bronchospasmem, anafylaktickou reakci. U nemocnych, ktefi maji vysoky
krevni tlak, mohou vznikat otoky kolem kotniki.

Nékdy muiZze uzivani pripravku vyvolat vznik Zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu, ktery se projevi silnymi
bolestmi v bfiSe, zvracenim krve nebo cernou dehtovitou stolici. Dale miZe vzniknout porucha funkce ledvin,
projevujici se otoky nohou a zanét jater se Zloutenkou. Vzacné mohou nastat poruchy krvetvorby (hemolyticka
anemie, trombocytopenie) projevujici se bolestmi v krku, horeckou, chfipkovymi obtiZemi, krvacenim z nosu a
tvorbou modfin. PFi vzniku téZké nesnasenlivosti miize dojit ke zdufeni jazyka, otoku hrtanu, dusnosti a Sokovému
stavu.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina

Antirevmatikum, antiflogistikum

Mechanismus ti¢inku

prevazné souvisi s inhibici cyklooxygendzy a utlumem tvorby prostaglandind a jinych mediatorG zanétu. Tyto
vlastnosti se pfiznivé uplatiiuji v 1écbé pourazovych stavil i riznych projevii zanétlivych a degenerativnich
chorob.

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 vazany na bilkoviny nebo ve volné
formé. Diklofenak a jeho metabolity se vylucuji prevazné moci.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Studie nejsou znamé.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Aspartam, sorbitol, draselna stl acesulfamu, povidon, broskvové aroma, aroma méaty peprné v prasku

6.2. Inkompatibility

Dosud nebyla zjiSténa Zadna dileZitd inkompatibilita s perordlné podavanym diklofenakem.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Za obycejné teploty.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sacky (papir/Al/PE), papirova skladacka, pribalova informace.
10 a 20 sacka

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a vypije.
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