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Pisomna informacia pre pouzivatelov
pre p

Nazov lieku
Flector EP gél

Liekova forma
dermalny gél

Drzitel rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia SrL
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi, Taliansko

Zlozenie

Liecivo: 100 g dermélneho gélu obsahuje:

Diclofenacum epolaminum (epolaminova sol diklofenaku) 1,292 g (zodpovedajucich 1 g/100 g
diclofenacum natricum (sodna sol diklofenaku)).

Pomocné latky: Macrogolum 300 (makrogol 300), Macrogoli 400 monostearas (makrogol 400
monostearat), Cetylstearylis ethyl-2-hexanoas (cetylstearyletyl-2-hexanoat), Carbomerum 934
(karbomér 934), Trolaminum (trolamin), Alcohol isopropylicus (izopropylalkohol), Parfum
Dalin PH (parfum Dalin PH), Aqua purificata (Cistena voda).

Farmakoterapeuticka skupina
Antireumatikum, nesteroidové antiflogistikum, analgetikum na lokalne pouzitie.

Charakteristika

Diklofenak je nesteroidové protizapalové lie€ivo odvodené od fenylacetylovej kyseliny, ktora
patri do skupiny zltu¢enin arylkarboxylovej kyseliny. V gélovej forme ma lokalny protizapalovy
a analgeticky ucinok.

Indikacie

Na lokalnu lie¢bu zapalu spdsobeného poranenim $liach, vaziv, svalov a kibov po vyvrtnuti,
dislokacii, pomliazdeni a presileni svalov.

Liek je ur€eny pre dospelych a mladistvych. Deti mbzu liek pouzivat' len na odporucenie
lekara.

Kontraindikacie

Precitlivenost na diklofenak, acetylsalicylovu kyselinu a iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID), ako aj na izopropanol, propylénglykol a dalSie zlozZky lieku.

Treti trimester tehotenstva, dojéenie.

Neziaduce ucinky
Neziaduce ucinky su spojené so spésobom podania: zaznamenali sa len vynimocné pripady
alergickych koznych reakcii ako svrbenie alebo lokalizované erytémy.
Reakcie precitlivenosti:

- kozné reakcie,

- respiracné reakcie, u niektorych subjektov moze alergia na aspirin alebo na NSAID

vyvolat astmaticky zachvat,

- v3eobecné reakcie anafylaktického typu.
Iné systémové ucinky NSAID: zavisia od transdermalnej pasaze ucinnej latky, t.j. od
mnozstva aplikovaného topického gélu, od velkosti odetrovanej plochy, od stupfia celistvosti
oSetrovanej pokoZzky a od doby lie¢by, ako aj pouzitia okluzivheho obvézu (gastrointestinalne
ucinky, renalne ucinky).

Interakcie
V désledku nizkej systémovej pasaze gélu pri normalnej aplikacii je vyskyt interakcii lokalne
aplikovaného diklofenaku s inymi lieGivami nepravdepodobny.
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Davkovanie a sposob podavania

Vzhladom na velkost' postinnutej oblasti aplikujte 2-4 g gélu Flector® EP gél (1-2 prstové
konceky) 3-4 krat denne.

Gél by mal byt v pripade bolesti svalov jemne votreny alebo vmasirovany do pokozky.
Flector® EP gél sa moze pouzivat aj ako sprievodna lieGba granulatom Flector® EP Rapid 50
mg.

Specialne upozornenia

Flector® EP gél sa nesmie aplikovat’ na otvorené rany (3krabance, rezné rany, atd.).

Vyhnut sa styku s o€ami a sliznicou.

Tehotenstvo:

V sucasnej dobe neexistuju dostatoéné udaje na zhodnotenie pravdepodobnosti malformacie
plodu alebo toxicity, ak sa liek aplikuje po¢as tehotenstva.

Pocas 3. trimestra m6zu inhibitory prostaglandinovej syntézy vystavit plod kardiopulmonélnej
toxicite (pulmonalna hypertenzia s pred€asnym uzavretim ductus arteriosus), alebo porucham
obli¢kovej funkcie, ktoré by mohli viest’ k renalnej insuficiencii s oligohydramniénom.

Ku koncu tehotenstva je u matky aj dietata riziko prediZenia doby krvacania.

Pri extrapolécii z inych spésobov podania: okrem obmedzeného poctu pripadov z porodnickej
praxe, ktoré musia byt prisne sledované, by mal byt predpis NSAID lieCiv po¢as prvych 5
mesiacov tehotenstva limitovany len na striktne indikované pripady. Uzivanie NSAID lieCiv je
kontraindikované od zacCiatku 6. mesiaca gravidity.

Dojcenie:

Pri extrapolacii z inych spdsobov podania: NSAID lie€iva sa vylu€uju do materského mlieka

a preto sa ako preventivne opatrenie odporuca vyhybat sa pouzivaniu Flector® EP gél
dojCiacimi matkami.

Varovanie

Nepouzivat' liek po uplynuti datumu pouZitelnosti (vid obal).

Balenie:
Velkost balenia: 60 g alebo 100 g dermalneho gélu v jednej tube.

Uchovavanie
Skladujte pri teplote 15 - 25 °C.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Datum poslednej revizie:
05/2019



	Flector EP gél

