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Pisomna informécia pre pouZivatela

Flector EP gél
12,92 mg/g dermdlny gél

epolaminova sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 4 dnoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara
alebo lekarnika.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flector EP gél a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flector EP gél
Ako pouzivat’ Flector EP gél

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flector EP gél

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Flector EP gél a na &o sa pouZiva

Flector EP gél je antireumatikum (liek proti reume), nesteroidové antiflogistikum (liek proti zapalu),
analgetikum (liek proti bolesti) na lokalne pouzitie.

Flector EP gél sa pouZiva na lokalnu lie¢bu zapalu spdsobeného traumou §liach, viziv, svalov a kibov
po vyvrtnuti, dislokacii, pomliazdeni a presileni svalov.

Ak sa po 4 dinoch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara alebo
lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flector EP gél

NepouZzivajte Flector EP gél

- ak ste alergicky na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovu (aspirin) a iné nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate zachvaty astmy, zihl'avku alebo akutnu rinitidu (nddchu) po uziti kyseliny
acetylsalicylovej (aspirin) alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID),

- ak mate poskodenu pokozku s poranenim akéhokol'vek druhu: exsudativnu dermatitidu, ekzém,
infikované poranenie, popalenie alebo ranu,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Flector EP gél, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate ochorenie srdca
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- ak mate poruchu funkcie obli¢iek

- ak mate poruchu funkcie pecene

- ak mate alebo ste v minulosti mali pepticky vred (vred zaltidka alebo dvanastnika)
- ak mate zapalové ochorenie ¢reva alebo ste nachylni na krvacanie z ¢riev

- ak sa pravidelne vystavujete slnku alebo chodite do solaria.

Neaplikujte gél na vel'ké plochy koze alebo na porusent, ochorenim poskodenu alebo podrazdenu
kozu alebo na otvorené rany.

Liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami alebo vlhkymi sliznicami pokryvajice vnatorné ¢asti tela, napr.
usta, nosové priechody a nesmie sa uzivat’ tistami (peroralne).

Preruste liecbu, ak sa po aplikacii lieku objavi kozna vyrazka.
Fyzioterapeutovi sa odporuca, aby pouzival rukavice.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ liek u deti a dospievajticich mladsich ako 15 rokov.

Iné lieky a Flector EP gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
volnopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V dosledku nizkeho systémového vstrebavania gélu pri normalnej aplikacii je vyskyt vzajomného
pdsobenia lokalne aplikovaného diklofenaku s inymi lie¢ivami nepravdepodobny.

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 lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Neodporuca sa pouzivat’ Flector EP gél pocas tehotenstva. Nepouzivajte Flector EP gél od zacCiatku
poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Tak ako iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), diklofenak v malych mnozstvach prechadza
do materského mlieka. Avsak pri podavani terapeutickych davok gélu Flector EP gél sa nepredpoklada
ucinok na dojciace dieta, avSak liek sa moze pouzivat pocas dojcenia len na odporacanie lekara alebo
lekarnika. Za tychto okolnosti sa Flector EP gél nesmie aplikovat’ na prsniky dojciacej Zeny, ani na
velké plochy koze alebo po dlhy cas. Vzdy sa ma pouzit’ najnizsia uc¢inna davka ¢o najkratsiu dobu.

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

Tento liek obsahuje:

- aromu Dalin PH obsahujicu alergény amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol,
benzyl-benzoat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, kumarin, d-limonén,
extrakt konarnika slivkového, pakonarnik otrubovy, eugenol, farnezol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarbaldehyd, izoeugenol,
linalol, metylheptinkarbonat, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.

3.  Ako pouzivat’ Flector EP gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny na liecbu u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov.
V zavislosti od vel’kosti postihnutej oblasti sa aplikuje 2 — 4 g gélu Flector EP gél (1 - 2 prstové
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konceky) 2 — 4-krat denne po dobu maximalne 2 tyzdne. Po aplikacii gélu si umyte ruky, pokial’ ruky
nie su osetrovanym miestom.

Flector EP gél sa moze pouzivat' s neokluzivnymi obvéazmi, ale nema sa pouzivat’ s vzduchotesnym
okluzivnym obvizom.

Nemeiite svojvolne davkovanie uvedené v pisomnej informacii alebo ako vam odporucil lekar alebo
lekarnik. Ak mate dojem, Ze je ucinok lieku prili§ silny alebo slaby, informujte svojho lekara alebo
lekéarnika.

Ak pouzijete viac lieku Flector EP gél, ako mate
Ak pouzijete viac dermalneho gélu, ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ Flector EP gél
Ak zabudnete pouzit’ davku lieku, pouzite liek hned’, ako si spomeniete. Nepouzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- vyrazka, ekzém, erytém (sCervenanie koze), dermatitida (zapalové ochorenie koze, vratane
alergickej a kontaktnej dermatitidy), svrbenie (pruritus)

Zriedkavé vedlajsie ¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)
- buldzna dermatitida (tvorba pl'uzgierov na kozi)

Vel'mi zriedkavé vedlajsie tcinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

- precitlivenost’ (vratane zihl'avky), angioneuroticky edém (opuch koze alebo sliznic)

- hnisava vyrazka

- astma

- fotosenzitivna reakcia (reakcia po vystaveni sa priamemu slne¢nému Ziareniu alebo solariu)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- pocity palenia v mieste aplikacie lieku, sucha koza

Ked’ze sa Flector EP gél aplikuje na kozu nad postihnutou oblast'ou, existuje nizsie riziko vedl'ajsich
ucinkov ako su zaludo¢né problémy vratane bolesti, portuch travenia alebo akychkol'vek priznakov
krvacania zo zaltdka alebo ¢reva, ktoré sa vyskytuju v pripade, ak sa diklofenak uziva istami
(peroralne). Avsak, ak sa Flector EP gél nepouziva spravne, tieto vedlajsie tiCinky sa mézu vyskytnut’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flector EP gél

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flector EP gél obsahuje

- Liecivo je epolaminova sol’ diklofenaku. 100 g dermalneho krému obsahuje 1,292 g
epolaminovej soli diklofenaku (€o zodpoveda 1 g sodnej soli diklofenaku).

- Dalsie zlozky st makrogol 300, makrogol 400 monostearat, cetylstearyl-2-hexanoat, karbomér
934, trolamin, izopropylalkohol, aroma Dalin PH, Cistena voda.

Ako vyzera Flector EP gél a obsah balenia

Flector EP gél je slonovinovo biely gél s charakteristickou arémou izopropylalkoholu a parfumu.

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

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



