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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flector 180 mg léCiva naplast
diclofenacum epolaminum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pifipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt

svého l¢ékate nebo 1ékarnika.

e Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

» Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci (viz bod 4).

¢ Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

V piibalové inf i nal .
1. Co je ptipravek Flector a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flector pouZivat
3. Jak se ptipravek Flector pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Flector uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK Flector A K CEMU SE POUZIVA

vvvvv

je nesteroidni protizdnétlivé 1é¢ivo k mistnimu podani.
Lécivou latkou piipravku je diklofenak epolamin, ktery pii zevnim pouziti pronikd kizi do

w1

Piipravek Flector je ur€en pro mistni 1é€bu bolesti a zanéth Slach, kloubti a svali zplisobenych Grazem,
jako je vyvrtnuti kloubt, pohmozdéni a natrzeni svalll a Slach.
Ptipravek je urc¢en pro dospélé a dospivajici od 16 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRiPRAVEK Flector
POUZIVAT

Nepouzivejte Flector:

¢ jestlize jste alergicky(a) na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni
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e pokud u Vas jiz doslo po uzivani ptipravkl s kyselinou acetylsalicylovou nebo po uzivani
nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID) k zachvatu astmatu, vysevu koptivky nebo
vzniku akutni rymy

e mate-li poskozenou kizi, bez ohledu na to, zda je pricinou zanét kiize, ekzém, infekce,
spalenina nebo zranéni

¢ béhem poslednich tfech mésict té¢hotenstvi
s mate-li aktivni viedovou chorobu Zaludku nebo dvanactniku

e jestlize jste mladsi 16 let

Upozornéni a opatieni

Moznost celkovych nezadoucich ucink po pouziti diklofenaku 1é¢iva naplast nelze vyloucit v
ptipadé, ze ptipravek je pouzit na velkych plochéch kiize a po delsi dobu.

Léciva naplast mize byt pouzita pouze na neporusenou, zdravou pokozku. Nesmi se pouzivat na
poranénou kazi nebo oteviené rany po zranéni. Ptipravek by se nemél dostat do styku s
o¢ima a sliznicemi.

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k 1é¢b¢ ptiznakd onemocnéni.

Néplast neni urcena pro pouziti s neprody$Snymi okluzivnimi obvazy.
Preruste 1é¢bu okamzité, pokud se po pouziti 1é¢ivé naplasti objevi kozni vyrazka.

Nepouzivejte soucasné se systémovymi (poddvanymi celkoveé napt. ve formé tablet nebo injekci)
nesteroidnimi protizanétlivymi léky ani neaplikujte pfi uzivani jakéhokoli jiného 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho diklofenak nebo jiné nesteroidni protizanétlivé latky.

Piestoze celkové ucinky by mély byt nizké, mély by byt naplasti pouzivany s opatrnosti u pacientt s
poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, s prodélanym viedem Zzaludku nebo dvanactniku,
zanétlivym  onemocnénim  sttev. nebo se  sklonem ke  krvaceni. V  téchto
pfipadech se pred pouzitim ptipravku porad’te se svym lIékafem nebo lékarnikem.

Nesteroidni protizanétlivé 1éky by mély byt pouzivany se zvlastni opatrnosti u starSich pacientd, kteti
jsou nachylné;si k nezddoucim G¢inkim.

Chrarite se pred vystavenim se pfimému slunecnimu svétlu a ultrafialovému zéateni soldria jeste asi
jeden den po odstranéni naplasti, aby se snizilo riziko vzniku fotosenzitivity.

Déti a dospivajici (mladsi 16 let)
U déti a dospivajicich mladsich 16 let nejsou dostupné dostatecné udaje o bezpecnosti a ucinnosti
ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flector
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Vzhledem k tomu, ze celkové ptisobeni diklofenaku béhem pouZzivani Ié¢ivych naplasti je velmi nizké,
je riziko vzajemného ovlivnéni mezi piipravkem Flector a jinymi lé¢ivymi pfipravky zanedbatelné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se., Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad'te se se svvm lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zalnete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi:

Celkové mnozstvi diklofenaku v krvi je niz§i po mistnim podani, ve srovnani s celkové
podavanym piipravkem, piesto se doporucuji nasledujici opatteni:

V pribéhu prvni a druhé tfetiny téhotenstvi nepouzivejte diklofenak pokud to neni nezbytné
nutné. Je-li diklofenak pouzivan u zen, které chtéji otéhotnét nebo jsou v prvnim a druhém

cvwr

prvni a druhé tieting t¢hotenstvi se vzdy porad'te s 1¢kafem.

Béhem poslednich 3 mésict téhotenstvi se ptipravek Flector nesmi pouzivat.

Kojeni:

Diklofenak se vylucuje do matetského mléka pouze v malych mnozstvich.

Vzhledem k nedostatku informaci o pouziti mistné podavaného diklofenaku u kojicich zen, by
pripravek mél byt pouzivan v obdobi kojeni pouze na radu 1ékare. Flector by nemé¢l byt aplikovan na
prsa kojicich matek, ani jinde na velkych plochach kiize a nemél by byt pouzivan po delsi dobu.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Léciva naplast Flector nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje propylenglykol, parabeny a alergenni vonné latky

Ptipravek obsahuje 420 mg propylenglykolu v jedné néplasti, coZ odpovida 6 az 8,4 mg/kg.
Propylenglykol mtize zptisobit podrazdéni kiize.

Ptipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které¢ mohou zptlsobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéng).

Pomocna latka parfém Dalin PH obsahuje amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol,
benzyl-benzoat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-formu, eugenol,
farnesol,  geraniol,  hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal,  isoeugenol, linalol a
methylheptinkarbonat, které mohou zptisobit alergické reakce.

3. JAK SE PRIPRAVEK Flector POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Ptipravek je urcen pouze k mistnimu pouziti.

Dévkovani
Ptipravek musi byt aplikovan pouze na neporusenou pokozku a nemé byt pouzivan pii koupani a

sprchovani.

Léciva naplast se pouziva pouze tak kratce, jak je to mozné v zavislosti na druhu obtizi. Pfipravek
nesmi byt pouzivan déle nez 14 dni.

Dospéli:
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Obvykly rezim davkovani je 1 nebo 2 naplasti denné (tj. jedna aplikace kazdych 12 nebo 24 hodin)
po dobu az 14 dni.
Pokud nedojde ke zlepseni béhem doporu¢ované doby 1écby, je tieba se poradit s I1ékafem.

D¢éti a dospivajici do 16 let:

Tuto lé¢ivou naplast se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 16 let, protoze
neexistuje dostatek idajii o bezpecnosti a u¢innosti.

U dospivajicich od 16 let vyse, pokud je piipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti,
nebo pokud se ptiznaky zhorsuji, se pacientim nebo jejich rodicim doporucuje vyhledat 1ékare.

Starsi pacienti:
Tento 1€k by m¢l byt uzivan s opatrnosti u starSich pacientd, ktefi jsou nachylngjsi k nezddoucim
ucinktim.

Pacienti se sniZzenou funkeci jater nebo ledvin:
Lécivé naplasti Flector by mély byt pouZzivany s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce jater nebo
ledvin, piestoze celkové ucinky jsou minimalni.

Zpiisob podani:

Po rozstfizeni obdlky vyjméte jednu léCivou ndplast, odstraiite plastovou folii, kterd se
pouziva k ochran¢ samolepiciho povrchu a aplikujte na bolestivy kloub nebo na postizené misto. Je-
li to nezbytné, mohou byt naplasti drzeny na misté pomoci elastické sit’ky.

Pecliveé uzaviete obalku uzavérem. Naplast by méla byt pouzita cela.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky muize mit i tento piipravek nezddouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Moznymi nezddoucimi ucinky jsou kozni reakce, které jsou obvykle velmi mirné, lokalizované a
vétSinou samy zmizi.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu, nejcastéjsi jako prvni. Vzacné nezadouci
ucinky (mohou se objevit azu 1 1écen¢ho z 1 000). Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou se objevit
az u 1 lé€eného z 10 000). Neni zndmo (Cetnost vyskytu nelze urcit).

Infekéni a parazitirni onemocnéni

Velmi vzécné Vyrazka s drobnymi puchyiky
Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné Precitlivélost (v¢etné koptivky)

Angioneuroticky edém (otok riznych Casti
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téla, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku)
Anafylakticky typ reakce (rychle se
rozvijejici zdvazna alergicka reakce)

Respiraéni, hrudni a mediastinalni

poruchy

Velmi vzacné Praduskové astma

Poruchy kiiZe a podkoZi

Vzacné a velmi vzacné Vyrazka, ekzém, z¢ervenani kuze, alergické
L, kozni reakce

Vzacne

Dermatitida bul6zni (napft. erythema
bullosum-kozni postizeni s tvorbou velkych
puchyiii)

Velmi vzécné Xk il . “ i g
Zvysena citlivost klize na slune¢ni zareni

Neni znamo Pocit paleni v misté podani. Sucha kiize
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzéacné a velmi vzacné Reakce v misté 1écby

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK Flector UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Flector obsahuje:

Léciva latka: Diclofenacum epolaminum 180 mg v jedné naplasti.

Pomocné latky: Zelatina, povidon 700, krystalizujici sorbitol 70 %, kaolin, oxid titanicity
(E 171), propylenglykol (E 1520), metylparaben (E 218), propylparaben, (E 216) dihydrat
dinatrium edetatu (E385), kyselina vinnd, hydrat dihydroxyaluminium-glycinatu, sodna sil
karmelo6zy, natrium-polyakrylat, butandiol, polysorbat 80, parfém Dalin PH, ¢isténa voda.

Jak pripravek Flector vypada a co obsahuje toto baleni:
Léciva naplast.

Popis pripravku: Bild nebo krémova az velmi slabé nahnédla lepivé pasta nanesend na netkané
tkanin€, se slabou vini.

Baleni: 2, 5 nebo 10 ks naplasti (14 x 10 cm)

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenské republika.

Vyrobce:
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Altergon Italia S.r.1., Morra de Sanctis, Italie 5
vyrobeno ve spolupraci s IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svycarsko.

Tato pribalové informace byla naposledy revidovana:
8.10. 2021
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