Informace pro pouziti, ¢téte pozorné

FLECTOR EP TISSUGEL

Transdermalni néaplast
Diclofenacum epolaminum

Vyrobce
Altergon Italia S.r.1., Morra de Sanctis, Italie

Vyrobeno ve spolupraci )
IBSA, Institut Biochimique SA, CH — 6903 Lugano, Svycarsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
IBSA Slovakia s.r.o0., Bratislava, Slovenska republika

SloZeni:

Léciva latka: Diclofenacum epolaminum 180 mg V jedné naplasti

Pomocné latky: Zelatina, povidon 700, krystalizujici sorbitol 70%, kaolin, oxid titanicity,
propylenglykol, metylparaben, propylparaben, dihydrat dinatrium edetat, kyselina vinna,
hydrat dihydroxyaluminium-glycinatu, sodna sil karmeldzy, natrium-polyakrylat, butandiol,
polysorbat 80, parfém, ¢iSténa voda.

Indikaéni skupina:

-----

Charakteristika:
Lécivou latkou piipravku je diklofenak, ktery pti zevnim pouZiti pronika kizi do podkoZznich

7 w1

Indikace:

Piipravek FLECTOR EP TISSUGEL je uréen pro lokalni 1é¢bu bolesti a zanéti Slach, kloubt a
svalll, zplisobenych Urazem, jako je vyvrtnuti kloubti, pohmozdéni a natrzeni svalii a Slach.
Ptipravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 15 let.

Kontraindikace:

Piipravek nesmi byt uzivan pfi piecitlivélosti na jeho slozky a pfi nesnasenlivosti kyseliny
acetylsalicylové a jinych piibuznych 1éCiv, tzv. nesteroidnich antirevmatik. Pfipravek se
nesmi uzivat pii aktivni viedové chorobé traviciho ustroji.

Ptipravek nesmi byt pouzivan v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi. Pouzivani v pribéhu
prvnich 6 mésicii téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Nemocni s praduSkovym astmatem Sezonni alergickou rymou nebo kopiivkou mohou
ptipravek uzivat jen na doporuceni 1ékarte.

Ptipravek se nesmi piikladat na oteviené rany ani na kizi infikovanou nebo jinak zménénou
kozni chorobou a nesmi se pfikladat na sliznice ani na oci.
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Nezadouci ucinky:

U citlivych pacientii se miize v misté aplikace ptipravku piilezitostné objevit svédéni, paleni a
zCervenani klize, vyjimecné kozni vyrazka a precitlivélost na svétlo. Objevi-li se u Vas tyto
reakce, porad’te se o dal$im uzivani piipravku s Iékatem.

Pii aplikaci néplasti na vétsi plochy kize po delsi casové obdobi nelze vyloucit celkové
nezadouci ucinky (napf. postizeni traviciho tstroji nebo ledvin).

U nemocnych precitlivélych na kyselinu acetylosalicylovou nebo né¢kterou jinou slozku
pripravku se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti, napt. astma.

Interakce:
Dosud neni znamo, Ze by ptipravek ménil uc¢innost soucasné pouzivanych jinych 1ékti a naopak.

Davkovani a zpiusob pouziti

Pokud Iékaf nedoporuci jinak, pfiklad4d se naplast FLECTOR EP TISSUGEL 2krat denné
(rano a vecer) na postizené misto.

Ptipravek nesmi byt pouzivan déle nez 10-14 dnii. Po této dobé se o dal§im postupu porad’te
s lékafem. Lécbu je mozné na doporuceni Iékate doplnit celkovym uzivanim peroralniho

diklofenaku.

Upozornéni:

O vhodnosti soucasného uZzivani ptipravku s dal§imi léky se porad’te s 1€karem.

JestliZe se ptiznaky onemocnéni do 3 dnil nezlepsi nebo se naopak zhorSuji, ¢i se vyskytnou
nezadouci uc¢inky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te o dalsim uzivani s 1¢katrem.

V pribéhu 1écby se nevystavujte nadmérnému sluneénimu zateni.

Tento léCivy pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou vyvolat
alergickou reakci (pfipadné i zpozdénou). Piipravek také obsahuje propylenglykol, ktery
muZe vyvolat podrazdéni kiiZe.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje jsou pii uzivani lokalnich pfipravki, jako je
tento, nepravdépodobné.

Uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Ptipravek je nutné chranit pfed pilisobenim tepla.
Po prvnim otevfeni obalu je nutno pouzit zbyvajici néplasti do 3 mésicti.

Varovani:
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni:

2, 5 nebo 10 ks naplasti (14 x 10 cm)
(Vechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.)

Datum posledni revize:
9.12.2009
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