Priloha ¢. 2 k notifikacii zmeny v registracii licku, ev.¢. 2012/06391
Pisomna informacia pre pouZivatelov

Flector EP naplast’
diclofenacum epolaminum
lie¢iva naplast’

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal/a

vas lekar, alebo lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia do 14 dni, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

Co je Flector EP naplast a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako pouzijete Flector EP naplast’
Ako pouzivat’ Flector EP néplast’

Mozn¢é vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flector EP naplast’

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Flector EP naplast’ a na ¢o sa pouZiva

Lieciva naplast’.

Antireumatikum, nesteroidové antiflogistikum, analgetikum na lokalne pouzitie.

Na lokalne oSetrenie traumaticky zapri¢inenych bolesti a zapalov §liach, svalov, vdzov hornych a
dolnych koncatin (pomliazdenie, natiahnutie, vyvrtnutie).

Na lokalne oSetrenie reumatickych bolesti (periarthritis, bursitis, epicondylitis, cervikalny syndrom,
spondylosis, tendovaginitis).

Lokalna symptomaticka liecba bolesti pri epikondylitide a vyvrtnutom ¢lenku.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia 14 dni, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako pouZijete Flector EP naplast’

Nepouzivajte Flector EP naplast’

- ak ste precitliveny na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovi, iné nesteroidové protizapalové
liec¢iva (NSAID), alebo iné¢ pomocné latky lieku, uvedené v Casti 6;

- ak mate poskodent pokozku s poranenim akéhokol'vek druhu: exsudativna dermatitida, ekzém,
infikované poranenie, popélenina alebo rana;

- ak mate aktivny pepticky vred.

Flector EP naplast’ sa nema pouzivat’ pocas prvého a druhého trimestra a od zaciatku 6. mesiaca
tehotenstva sa nesmie pouzivat'.
Flector EP naplast’ sa neodporuca dojc¢iacim matkam.



Upozornenia a opatrenia

U pacientov s astmou alebo s anamnézou bronchialnej astmy, alergického ochorenia, alergie na
kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), moze vzniknut
bronchospazmus. LieCiva naplast’ sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s chronickou astmou alebo bez
nej, u ktorych je astmaticky zachvat, zihl'avka, alebo akttna rinitida vyvolana kyselinou
acetylsalicylovou alebo inymi NSAID.

Napriek tomu, Ze systémové ucinky by mali byt’ slabé, lie¢iva naplast’ treba pouZzivat’ opatrne u
pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene a s anamnézou peptickych vredov
(vredov na sliznici hornej Casti traviacej trubice), zapalového ¢revného ochorenia, alebo hemoragickej
diatézy (krvacavosti tkaniv).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete pouzivat
Flector EP néaplast’.

Deti a dospievajtci
Vzhl'adom na to, Ze nebola uskutocnend Ziadna Stidia, pouzivanie Flector EP Naplast’
sa u deti do 15 rokov neodporuca.

Iné lieky a Flector EP naplast’
Ak uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom case uzivali/pouzivali, resp. budete uzivat/pouzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Flector EP naplast’ sa pocas prvych piatich mesiacov nema a od zaciatku 6. mesiaca tehotenstva
nesmie pouZzivat'.

Pouzivanie pocas dojCenia sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flector EP naplast’ nema ziadny alebo ma iba zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Flector EP naplast’ obsahuje metylparabén a propylparabén. Mo6ze sposobit’ alergické reakcie (aj
oneskorené). Taktiez obsahuje propylénglykol, ktory méze spdsobit’ kozné podrazdenie.
Vzhl'adom na zvyS$enie rizika fotosenzitivity sa odporuca vyhybat’ sa priamemu a solariovému
slne¢nému Ziareniu.

3. Ako pouzivat’ Flector EP naplast’

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal/a vas lekdr, alebo lekarnik alebo zdravotna
sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Podrla navodu rozstrihnite obal, ktory obsahuje lieivli naplast’ s lie¢ivym tcinkom. Vyberte jednu
naplast’ s lie¢ivym ucinkom, odstrate plastovu f6liu, ktora sluzi na ochranu adhézneho povrchu

a prilozte na bol'avy kib alebo oblast’. V pripade potreby méZete lie¢iva naplast’ upevnit’ pomocou
elastickej sietky. Pozorne zatvorte obal pomocou posuvacieho uzaveru.

Lieciva naplast’ pouzite celu.
Dospeli:

- vyvrtnutie, pomliazdenie - pouzitie 1 X denne
- epikondylitida, tendinitida - pouzitie 2 x denne (rano a vecer)



Dizka aplikécie:

Flector EP naplast’ sa pouziva ¢o najkrat$iu moznu dobu v zavislosti od indikéacie:
- lie¢ba vyvrtnutého ¢lenku: 3 dni

- liecba epikondylitidy: maximalne 14 dni

Ak sa ani po odporucenej dobe aplikacie neprejavi ziadne zlepSenie, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Starsi:
Flector EP Néplast' by sa mala u starSich pacientov, ktori st viac nachylni k nepriaznivym t¢inkom,
pouzivat’ opatrne.

Ak mate d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Flector EP naplast’ sa v§eobecne dobre znasa.

U citlivych pacientov sa mbze vyskytnat’ svrbenie, palenie a zaCervenanie koze, erytém, vyrazky,
reakcie na mieste aplikacie, alergicka dermatitida.

Tam, kde sa Flector EP naplast’ aplikuje na relativne velkt plochu pokozky a pocas dlhsej doby, sa
moznost’ systémovych vedl'ajsich ti¢inkov méze uplne vylucit. Sklon k tomu maji najmé pacienti

s astmou a zihl'avkou.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

5. Ako uchovavat’ Flector EP naplast’

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flector EP naplast’ obsahuje

- Liecivo je diclofenacum epolaminum. Kazd4 lie¢iva naplast’ obsahuje 14 g gélu. Kazdych
100 gramov gélu obsahuje diclofenacum epolaminum (epolaminova sol’ diklofenaku), ¢o
zodpoveda 1 g diclofenacum natricum (sodna sol’ diklofenaku) (1 % w/w).

- Dalgie zlozky su: Zelatina, povidon K 90, sorbitol 70 %, kaolin, oxid titanicity (E 171),
propylénglykol, metylparabén, propylparabén, dindtriumedetat, kyselina vinna, hydrat
dihydroxyaluminiumglycinatu, sodna sol’ karmel6zy, natriumpolyakrylat, butandiol,
polysorbat 80, aroma, Cistena voda.

Netkana polyesterova podpora, odstranitel'na polypropylénova folia.

Ako vyzera Flector EP naplast’ a obsah balenia.



Slonovinovo biela pastovita hmota nanesena v rovhomernom mnozstve na polyesterovej tkanine
s velkostou 10 cm x 14 cm s odstranitel'nou polypropylénovou ochrannou féliou.

Obal: opakovane uzatvarate'né vrecusko, s posuvnym uzaverom. Obsahuje 2 alebo 5 naplasti.
Obsah balenia: 2, 5, 10 (2x5) lie¢ivych naplasti, rarkovy elasticky obvéz.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii

IBSA Slovakia, s. 1. 0.

Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svaj¢iarsko

Altergon Italia Srl, Morra De Sanctis, Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy aktualizovana v oktébri 2012.
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