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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FLECTOR EP GEL
gel
(diclofenacum epolaminum)

Priectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékate nebo 1ékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare nebo 1ékarnika.

e Pokud se Vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnili, musite se poradit s 1¢katem.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co_naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je FLECTOR EP GEL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FLECTOR EP GEL pouZivat
3. Jak se FLECTOR EP GEL pouziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5.Jak FLECTOR EP GEL uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE PRIPRAVEK FLECTOR EP GEL A K CEMU SE POUZIiVA
FLECTOR EP GEL obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak epolamin. Patti do skupiny 1é€ivych

-----
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Ptipravek je urcen k lokalni 1€cbé potirazovych stavli pohybového ustroji, jako je pohmozdéni
kloubi, svalii, zanét Slach hornich nebo dolnich koncetin (tenditida) a k 1é€b¢ bolesti v kréni a
ktizobederni oblasti. Dale pak k symptomatické 1écbé lokalizovanych forem degenerativnich
revmatickych onemocnéni kolene (gonartroza) nebo prsti ruky (rhizartréza) a k 16€bé projeva
mimokloubniho revmatismu.

Pokud se vasSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s Iékafem.
Piipravek je urcen pro dospé€lé a mladistvé od 14 let.

Dospivajici od 14 let

Kratkodoba lokalni symptomaticka uleva od bolesti u akutnich poranéni, jako je natazeni svalu,
podvrtnuti nebo pohmoZzdéni po tupém poranéni.



Dospéli (od 18 let)

Pripravek je urcen k lokalni 1é€bé pourazovych stavii pohybového ustroji, jako je pohmozdéni
kloubd, svalti, zdnét Slach hornich nebo dolnich koncetin (tenditida) a k 1&cbé bolesti v kréni a
kiizobederni oblasti. Ddle pak k symptomatické 1é€bé lokalizovanych forem degenerativnich
revmatickych onemocnéni kolene (gonartréza) nebo prsti ruky (rhizartréza) a k 1écbé projevi
mimokloubniho revmatismu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE FLECTOR EP GEL
POUZIVAT

Nepouzivejte FLECTOR EP GEL:

« jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na diklofenak nebo jiné 1é¢ivé piipravky pouzivané k
1é¢be bolesti, horecky nebo zanétu jako je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se
také pouziva k prevenci srazeni krve), nebo kteroukoli dalsi slozku ptipravku Flector EP Gel
vyjmenovanou na konci této ptibalové informace. Pokud si nejste jisti, zeptejte se VaSeho
I¢kate nebo lékarnika.

Ptiznaky alergické reakce na tyto 1é¢ivé ptipravky mohou zahrnovat: sipani nebo dusnost
(astma); kozni vyrazku s puchyii nebo koptivku; otok obli¢eje nebo jazyka; vytok z nosu.

* jestliZe jste ve tietim trimestru téhotenstvi

* jestliZe jste mladsi 14 let

Upozornéni a opatieni:
Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych podminek, nepouzivejte FLECTOR EP GEL.

* Neaplikujte FLECTOR EP GEL na kazi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou ranu.
Neaplikujte na kiizi s vyrazkou nebo ekzémem.

* FLECTOR EP GEL je ur¢en pouze k zevnimu pouZiti. NepouZivejte v dutiné ustni.
Nepolykejte. Bud’te opatrni, aby se Vam piipravek nedostal do o¢i. Pokud se tak stane, dobie
si vyplachnéte oci Cistou vodou. Pfi pretrvavajicich potizich navstivte 1ékate nebo Iékarnika.
» Muzete pouzit ortézu nebo obvaz bézn¢ pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale
nepouzivejte vzduchotésné (plastové) bandaze.

» Jestlize je FLECTOR EP GEL pouzivan na rozsahlou plochu ktize, je pouzivan po dlouhou
dobu a nebo je pouzivan v kombinaci s Ustné, nebo injekéné poddvanymi nesteroidnimi

-----

* Vyvarujte se nadmérného vystavovani slune¢nimu zareni.

Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
U déti a dospivajicich mladSich 14 let nejsou dostupné dostatecné tidaje o bezpec¢nosti a
ucinnosti piipravku.

U dospivajicich od 14 let vySe, pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k uleve od
bolesti, nebo pokud se piiznaky zhorSuji, se pacientim nebo jejich rodi¢tim doporucuje
vyhledat 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Flector EP Gel
Prosim, informujte svého lékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg, a to 1 o l1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte FLECTOR EP GEL pokud jste t¢hotna, zejména v poslednim trimestru
téhotenstvi, protoze mize poskodit Vase nenarozené dité, nebo zptisobit problémy pii porodu.
Ptipravek se béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje pouzivat.

Pted tim, nez budete pouzivat jakykoliv 1é¢ivy ptipravek, porad'te se s I€ékafem nebo
lIékarnikem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neni znam zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se ovSem citite
unaveny(a) nebo mate bolesti hlavy, nemél(a) byste tyto ¢innosti vykonavat.

3. JAK SE FLECTOR EP GEL POUZIiVA

Gel se nanasi 3-4krat denné na postizené misto v mnozstvi 2-4 g. Pfi postizeni svalll se
pripravek vtira pomoci lehké masaze do postizeného mista. Pokud pfi poranéni nebo bolesti zad
nedojde k ustupu obtizi do 3 dni, preruste 1écbu a porad’te se s 1ékarem.

Délka 1écby

Doba 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovéedi pacienta na 1écbu

Dospéli

Doba pouzivani pti poranéni mekkych tkani by neméla byt delsi nez 14 dni.

U bolestivé artrozy a revmatismu mékkych tkani rozhodne o délce 1éCby 1ékat.

Dospivajici od 14 let

U dospivajicich od 14 let, pokud je piipravek potieba pouzivat déle nez 7 dni k tlevé od bolesti,
nebo pokud se ptiznaky zhorSuji, se pacientiim nebo jejich rodi¢tim doporucuje vyhledat 1¢kare.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Mohou byt pouzivany davky obvyklé pro dosp¢lé.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit 1 tento 1€Civy piipravek nezddouci uCinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se vyskytuji v nize uvedené Cetnosti:

Velmi Casté : (>1/10)>, Casté: (> 1/100 az < 1/10)>, méné& Casté: (= 1/1000 az < 1/100) >,
vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1000) >, velmi vzacné: (< 1/10 000), vEetné jednotlivych
hlaSenych ptipadi

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita

Infekéni a parazitarni onemocnéni
Velmi vzacné: vyrazka pustulozni



Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: astma.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté: vyrazka, ekzém, erytém,
Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce.

Piipravek je obvykle dobfe snaSen, ale u citlivych nemocnych se mize v misté aplikace
ptipravku objevit svédéni, paleni a zervenani kiize, vyjimecné kozni vyrazka a precitlivélost na
svétlo.

Pii uzivani pfipravku na vétSi plochy kize po delsi casové obdobi nelze vyloucit celkové
nezéadouci ucinky (napt. postizeni traviciho ustroji nebo ledvin).

U nékterych nemocnych se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti jako praduskové astma,
angio-edém (tj. otok podkozni tkan¢ napt. hibetu ruky nebo nohy, popt. ocnich vicek) nebo
kopfivka.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.JAK FLECTOR EP GEL UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do domaciho odpadu.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co FLECTOR EP GEL obsahuje:
Slozeni:

Léciva latka: Diclofenacum epolaminum 1,292 g odpovida Diclofenacum natricum 1,00 g ve
100 g gelu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: makrogol-400-monostearat, makrogol 300, cetylstearyl-ethylhexanoat,
kyselina polyakrylova, isopropylalkohol, parfém, trolamin, ¢iSténa voda

Jak FLECTOR EP GEL vypada a co obsahuje toto baleni:
Bily nebo slonovinové bily, mlééné zakaleny homogenni gel s charakteristickou viini.

Velikost baleni: Tuba, 60 a 100 g gelu

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
IBI, spol. s r.o0., Praha, Ceska republika
vyrobeno ve spolupraci s IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svycarsko.

DalSi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

IBI, spol. s r.o.
Senovazné nam. 5, 110 00 Praha 1
Tel.: 00420 221111500, fax:00420 222247428

e-mail: ibi@ibi.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
17.12.2015
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