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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Flector EP 10 mg/g gel
diclofenacum epolaminum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii
sveho lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢kafem.

Co naleznete v této prribalové 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 nezédouci Uc¢inky

5. Jak FLECTOR EP GEL uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

-----
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se pouziva u téchto stavii:

Dospivajici od 14 let
Kratkodoba mistni Ié€ba bolesti u akutnich poranéni, jako je nataZzeni svalu, podvrtnuti nebo
pohmozdéni kloubt i svalu po tupém poranéni (Urazy utrpéné pfi sportu).



Dospéli (od 18 let)

Ptipravek je uren k mistni 1écb¢ pourazovych stavii pohybového tstroji, jako je pohmozdéni
kloubt ¢i svalt.

Na doporuceni 1€kate se ptipravek pouziva také u téchto stavii: zanét slach hornich nebo dolnich
koncetin (tendinitida), k 1é€b¢ bolesti v kréni a kiizobederni oblasti, k 1é¢b¢ lokalizovanych forem
degenerativnich revmatickych onemocnéni kolene (gonartréza) nebo prstii ruky (rhizartréza) a k
1€¢bé projevi mimokloubniho revmatismu.

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

Nepouzivejte FLECTOR EP GEL:

» jestlize jste alergicky(4) na diklofenak nebo jiné 1é€ivé ptipravky pouzivané k

1€¢bé bolesti, horecky nebo zanétu jako je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se
také pouziva k prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Flector EP
Gel (uvedenou v bodé 6).

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

* v poslednich tfech mésicich téhotenstvi

Upozornéni a opatieni:

* Neaplikujte FLECTOR EP GEL na poruSenou klizi (napf. na otevienou ranu) ani na

kazi s vyrazkou nebo ekzémem.

* FLECTOR EP GEL je ur¢en pouze k zevnimu pouZiti. NepouZivejte jej v dutin€ Ustni.

Ptipravek nepolykejte.

= Piipravek se nesmi dostat do o¢i. Pokud se tak stane, dobfe si vyplachnéte oci Cistou
vodou. Pti ptretrvavajicich potizich navstivte 1€kafe nebo 1ékarnika.

» Muzete pouzit ortézu nebo obvaz bézn¢ pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale

nepouzivejte neprodysné (plastové) bandéaze.

* Jestlize je FLECTOR EP GEL pouZivan na rozsahlou plochu kiiZe, je pouZivan po dlouhou

podavanymi sty nebo injekéné, miize dojit k vyskytu celkovych nezadoucich uéinki.

Nepouzivejte ptipravek na velké plochy, dodrzujte doporuc¢ené davkovani a nepouzivejte

FLECTOR EP GEL v kombinaci s celkové podavanymi NSAID bez porady s Iékafem.

* Vyvarujte se nadmérného vystavovani slune¢nimu zafeni.

» Pokud se u Vas po aplikaci objevi vyrazka, ihned ukoncete 1écbu timto piipravkem.

Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 14 let, nebot’ nejsou dostupné dostatecné
udaje o bezpecnosti a u¢innosti piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Flector EP Gel

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat a to i1 o lécich, které jsou dostupné
bez 1ékatského predpisu.

O vhodnosti soucasného pouziti pripravku Flector EP gel s jinymi pfipravky pro mistni pouZziti
se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Ptipravek Flector EP gel se nesmi pouzivat v poslednich tfech mésicich téhotenstvi, protoze
muze poSkodit Vase nenarozené dité, nebo zptisobit problémy pfti porodu. V prabehu prvnich
Sesti mésict té¢hotenstvi mize byt ptipravek pouzivan pouze po porade s Iékatem, davka musi
Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do mateiského mléka, muze byt Flector EP gel
pouzivan v obdobi kojeni pouze po porad¢ s 1ékafem. Nicméné pripravek nesmi byt aplikovan
ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndm zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE FLECTOR EP GEL POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

Davkovani

Dospéli (vCetné starSich pacientl nad 65 let) a dospivajici od 14 let:
Gel se nanasi 3-4krat denné na postiZené misto v mnozstvi 2-4 g.
Ptipravek se vtira pomoci lehké masaze do pokozky v misté postizeni.

Po naneseni 1é¢ivého ptipravku Flector EP gel si umyjte ruce, pokud oSetfovana mista nejsou pravé na
rukach.

Délka 1é¢by
Délka 1écby zavisi na druhu obtizi a Vasi reakei na 1é¢bu. Pokud nedojde k tstupu obtizi do 7 dnti
nebo se obtize zhorSuji, preruste 1écbu a porad'te se s 1ékarem.

Pti poranéni me&kkych tkani nepouzivejte tento pfipravek bez porady s 1ékarem déle nez 14 dni, u
dospivajicich od 14 let jej nepouZzivejte déle nez 7 dni.
U bolestivé artrozy a revmatismu mekkych tkani rozhodne o délce 1écby 1ékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Flector EP gel, nez jste mél(a)
Jestlize jste omylem pozil(a) ptipravek nebo pfi nahodném poziti ptipravku ditétem neprodlené
kontaktujte 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Flector EP gel

Pokud jste zapomnél(a) aplikovat ptipravek Flector EP gel ve spravny cCas, aplikujte ho, jakmile
si vzpomenete, a pak pokracujte v 1écbé jako obvykle.

Nenanasejte na postizené misto dvojnasobné mnozstvi gelu, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY



Podobné¢ jako vSechny l€éky, mize mit i tento 1€Civy ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzacné a velmi vzacné, mohou byt zavazné.

Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici priznaky alergie, piestaiite pouZivat pripravek
Flector EP gel a okamzité kontaktujte 1ékare nebo lékarnika:

Kozni vyrazka s tvorbou puchyit a palenim (mtize se vyskytnout u 1 az 10 pacientt z 10000).
Sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma) (mtize se vyskytnout u mén¢ nez 1
pacienta z 10000).

Otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla (mize se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10000).

Ostatni nezaddouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou obvykle mirné, pfechodné a
neskodné (pokud se Vs tykaji, informujte co nejdiive, jak je to mozné 1€kate nebo lékarnika).

Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100):
kozni vyrazka, svédéni, z€ervenani nebo bolest (pichani) kize.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000):
zavazné kozni vyrazky a kozni reakce spojené s olupovanim kiize, zvysena citlivost viici
slune¢nimu zatreni (mozné ptiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim, otokem a puchyfi),

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich tc€inku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci 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¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti 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. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivateTato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

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

Lécivou latkou je diclofenacum epolaminum. Jeden gram gelu obsahuje diclofenacum
epolaminum 12,92 mg, coz odpovida diclofenacum natricum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou 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 témét bily, mlééné zakaleny homogenni gel s charakteristickou viini.

Al tuba s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 60 a 100 g gelu

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
IBSA Farmaceutici Italia S.r.1., Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Italie .

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

IBI, spol. s r.o.
Senovazné namesti 1463/5, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Tel.: 00420 221 111 500, fax:00420 222 247 428

e-mail: ibi@ibi.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.6.2019
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