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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flalgo 140 mg
1é¢iva naplast
diclofenacum epolaminum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flalgo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flalgo pouzivat
Jak se pripravek Flalgo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Flalgo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Flalgo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici starsi 16 let.

Flalgo patii do skupiny 1éka, které se nazyvaji nesteroidni antirevmatika (NSA). NSA snizuji bolest a
zanét.

Flalgo se pouziva k mistni kratkodobé 1écbé ptiznaki méne zavaznych bolestivych stavl postihujicich
klouby, svaly, Slachy a vazy.

Déti a dospivajici mladsi 16 let
Pouzivani Flalgo se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 16 let, protoze nejsou k dispozici
dostate¢né udaje o uCinnosti a bezpecnosti tohoto 1éciva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Flalgo pouZivat

NepouZzivejte pripravek Flalgo:

. jestlize jste alergicky(4) na diklofenak epolamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize jste alergicky(4) na léky proti bolesti (analgetika) nebo nesteroidni antirevmatika
(NSA),

. jestlize mate astma, problémy s dychanim, kozni vyrazku nebo rymu po uziti kyseliny
acetylsalicylové (aspirin) nebo jinych NSA,

. jestlize mate posSkozenou pokozku, véetné mokvajicich nebo infikovanych oblasti, ekzému,
popalenin nebo ran,

. jestlize vstupujete do 6. mésice téhotenstvi nebo jste jiz za nim,

. jestlize v soucasné dobé mate zalude¢ni vied (pepticky vied).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Flalgo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. mate problémy s dychanim (alergickou rymu, nosni polypy, astma, chronicka onemocnéni
pradusek),

. mate onemocnéni ledvin, srdce nebo jater,

. mate zalude¢ni nebo dvandctnikové viedy,

. mate zanétlivé stfevni onemocnéni,

. mate sklon ke krvaceni,

. jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite.

DalSi dilezité informace

Vzdy uzivejte nejnizsi t€innou davku ptipravku Flalgo po co nejkrat$i dobu nezbytnou k potlaceni
priznakli onemocnéni.

Flalgo musi pouzivat s opatrnosti starsi pacienti, ktefi mohou byt nachylnéjsi k nezddoucim ucinkiim.
Aby se snizila ¢etnost vyskytu nezadoucich ucinkd doporucuje se pouzivat nejnizsi u€inné davky po
co nejkratsi dobu.

Nepouzivejte ptipravek Flalgo soucasné s jinymi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi diklofenak ani s
jinymi nesteroidnimi antirevmatiky (NSA).

Nevystavujte se ptisobeni pfimého slunecniho svétla a svétla ze solaria po dobu nejméné jednoho dne
po odstranéni naplasti pro sniZeni rizika fotosenzitivity (zvySena citlivost kize na slunce).

Dbejte, abyste pouzivali pouze prody$né obvazy; nepouzivejte neprodysné obvazy.

Prestaiite naplast pouzivat a informujte svého 1ékatre nebo lékarnika, pokud se po pouziti naplasti
vyvine kozni vyrazka nebo dojde k celkové alergické reakci (precitlivélost), zejména po delsi [éCbe.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte ptipravek do veéku 16 let.

Stars$i pacienti
V tomto piipadé€ vénujte pii pouzivani pripravku Flalgo vétsi pozornost moznym nezadoucim
ucinktim.

Pacienti s po§kozenim jater nebo ledvin
Pokud mate jaterni nebo ledvinové problémy, vénujte pii pouzivani ptipravku Flalgo vétsi pozornost
moznym nezadoucim u¢inkdm.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Flalgo

Pfi spravném pouzivani je riziko vzajemného ovlivnéni s jinymi léky velmi nizké. Informujte vSak
svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate ¢i pouzivate jina 1é¢iva, uzival(a) jste je nedavno nebo je
hodlate uzivat v budoucnu.

Téhotenstvi

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Flalgo se
nesmi pouzivat, jestlize vstupujete do 6. mésice t€¢hotenstvi nebo jste jiz za nim, protoze by to mohlo
zpusobit poskozeni plodu ve vasem téle nebo problémy pti porodu.

Kojeni
Pti kojeni se nema 1é¢iva néplast prikladat na prsa kojicich matek ani jinam na velké plochy pokozky
nebo na delsi dobu.

Plodnost

Diklofenak podobné jako jina nesteroidni antirevmatika miZze narusovat plodnost u Zen a
nedoporucuje se podavat jej, pokud se snazite ot€hotnét. U Zen, které maji obtiZe s ot€hotnénim nebo
které podstupuji vysetieni kviili neplodnosti, je nutno se pouzivani diklofenaku vyvarovat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Flalgo neméa Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Flalgo obsahuje

o Polypropylenglykol, ktery mtize zpiisobit podrazdéni pokozky.

. Methylparaben nebo propylparaben, které mohou zptisobovat alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).

3. Jak se pripravek Flalgo pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici starsi 16 let
Pouzivejte jednu naplast denné po dobu maximalné€ 7 dni. Nedojde-li v pritbéhu doporuc¢ené doby

pouzivani ke zlepSeni nebo se ptiznaky zhorsi, je tfeba poradit se s 1ékafem.

Tato 1éCiva naplast se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 16 let, protoze nejsou k
dispozici dostate¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti tohoto 1é¢iva.

Zpisob podani
Navod k pouziti v pfipade, ze baleni obsahuje 2, 5 a 10 1é¢ivych naplasti:

a) Podél teckované Cary odiiznéte horni ¢ast %

znovuuzaviratelného sacku s 1é¢ivymi naplastmi.

b) Vyjméte naplast a saCek pecliveé uzaviete

ptitlaCenim zipového uzavéru.

¢) Sejméte plastovou folii chranici

lepici stranu 1é¢ivé naplasti.

d) Prilozte 1éCivou naplast na pokozku

v bolestivé nebo oteklé oblasti. 2 ,
Navod k pouziti v ptipade, ze baleni obsahuje pouze 7 1é€Civych néaplasti:
a) Podél teckované cary odiiznéte horni cast

znovuuzaviratelného sacku s 1éCivymi naplastmi.

a) Podél teckované cary odiiznéte horni cast
uzavieného sacku s 1é€Civou naplasti a vyjméte 1éCivou naplast

(plati pouze pro krabicku se 7 néplastmi).
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b) Vyjméte naplast a sacek peclivé uzaviete

pritlacenim zipového uzavéru (neplati pro krabicku

se 7 naplastmi)

b) ¢) Sejméte plastovou folii chranici

lepici stranu 1é¢ivé naplasti.

¢) d) Prilozte 1é¢ivou naplast na pokozku

V pfipad€ potieby lze naplast pridrzet na misté fidce tkanym gdzovym obvazem; nepouzivejte
neprodysné obvazy nebo pomoci elastického sitového obvazu, ktery je soucasti obsahu krabicky.
Lécivou naplast je tieba pouzit pouze na neporusenou zdravou pokozku, a ne na rany nebo oteviena
poranéni. Naplast se nema pouzivat pii koupani nebo sprchovani.

Néplast je tieba pouzivat co nejkratsi dobu podle navodu k pouziti.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Flalgo
Nepouzivejte zarovei vice nez jednu naplast. Kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud
potiebujete dalsi informace.

7 we

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i ptipravek Flalgo nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré méné casté a velmi vzacné neZadouci ufinky mohou byt zavazné.
Jestlize pocitite nékteré z nasledujicich ptiznakt alergie, PRESTANTE pouzivat Flalgo a sdélte to
okamzit¢ 1ékati nebo Iékarnikovi:

o Otok rtl, o¢i nebo jazyka, sipani nebo astmaticky zachvat jsou znamkami zdvazné alergické
reakce.
o Péleni nebo bodani v miste, kde byla néplast ptiloZena.

Obecné se nezadouci ucinky vyskytuji v misté pouziti naplasti.

Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelti ze 100)
Kozni reakce: kozni vyrazka, zanét kiize, zCervenani a otok klize, svédeni.

Dalsi nezadouci ucinky
Meéné Casté, vzacné a velmi vzacné: kozni vyrazka s tvorbou puchyit, sucha kize, alergicka reakce

také po vystaveni pokozky slunecnimu svétlu nebo solariu (fotosenzitivita), koptivka.

Jsou-li 1éCivé naplasti spravné pouzivany, riziko nezddoucich t€inkt je velmi nizké; pokud jsou vSak
pouzivany po delsi dobu nebo v kombinaci s jinymi lé¢ivymi piipravky s obsahem diklofenaku,
zejména uzivanymi Usty, nelze vyloucit celkové nezadouci ucinky.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
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Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miZete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezddoucich u¢inkd muazete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Flalgo uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.
Pouze v ptipadé velikosti baleni 2, 5 a 10 1é¢ivych naplasti nepouzivejte po 3 mésicich od prvniho
otevieni saCku. Po vyjmuti néplasti saek opét uzavrete.

Tento ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné nepouzité naplasti; musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité naplasti nemaji byt splachovany do toalety ani vyhazovany do systém likvidace tekutych
odpadt.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Flalgo obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum epolaminum. Jedna 1é¢iva nédplast obsahuje 180 mg diclofenacum
epolaminum odpovidajici diclofenacum natricum 140 mg (1 % m/m)

Dal8imi slozkami jsou Zelatina, povidon (K90), sodna sil heparinu, nekrystalizujici sorbitol 70%,
kaolin, oxid titanicity (E171), propylenglykol, methylparaben (E218), propylparaben (E216), dihydrat
dinatrium-edetatu (E385), kyselina vinna, dihydroxyaluminium-glycinat, sodna stl karmelosy,
natrium-polyakrylat, butandiol, polysorbat 80, parfém (propylenglykol, benzyl-salicylat,
fenethylalkohol, amy cinnamal, hydroxycitronellal, fenethyl-fenylacetat, cinnamyl-acetat, benzyl-
acetat, terpineol, cinnamylalkohol, cyklamen-aldehyd), ¢isténa voda a podklad z netkaného
polyesteru.

Jak pripravek Flalgo vypada a co obsahuje toto baleni

Jedna 1éCiva naplast sestava z bilé az svétle zluté pasty naimpregnované do obvazu se snimatelnou
priahlednou kryci plastovou fo6lii chranici lepici vrstvu.

Krabicka obsahuje 2, 5, 10 1é¢ivych naplasti v 1 nebo 2 znovuuzaviratelnych saccich, krabicka se 7
1é¢ivymi naplastmi obsahuje 7 uzavienych sacku s 1 naplasti.

Kazda krabicka obsahuje hadicovy sitovy obvaz.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
IBSA Slovakia s.r.0.

Mytna 42
811 05 Bratislava, Slovensko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Altergon Italia srl

Zona Industriale A.S.I.

83040 Morra De Sanctis (Av), Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v nasledujicich ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Flalgo/Weavor
Ceska republika Flalgo 140 mg
Madarsko Flectorin

Italie Flector Trauma
Slovensko Flectopar
Spanélsko Fleparidol

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2017.
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