Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05274-Z1B
Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05594-Z1B

<

Pisomna informacia pre pouzivatela

Flexivert krém
tekuty extrakt z vilate kostihoja

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra 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 do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flexivert a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flexivert
Ako pouzivat’ Flexivert

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Flexivert

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN e

[
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Co je Flexivert a na ¢o sa pouZiva

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na lokalnu (miestnu) lie¢bu tupych poraneni (pomliazdenin,
vyvrtnuti, poraneni pri §porte a nahodnych trazov, bolesti svalov a klbov).

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na vyssie uvedené indikacie (pouzitie) overené len jeho
dlhodobym pouzivanim.

Flexivert krém sa pouziva u dospelych a dospievajticich vo veku od 12 rokov.

Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flexivert

Nepouzivajte Flexivert

- ak ste alergicky na viat’ kostihoja alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku

(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Flexivert, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nesmie sa nanasat’ na porusenu alebo podrazdenu kozu.

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami alebo sliznicami. Umyte si ruky pred a tiez po pouziti, pokial’ nie st
miestom oSetrenia.

Deti
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov nebolo stanovené pre chybajuce potrebné tidaje.
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Iné lieky a Flexivert
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neboli uskuto¢nené ziadne Studie vzajomného pdsobenia s inymi liekmi.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd 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.

V désledku chybajticich dostatoénych udajov sa pouzivanie lieku pocas tehotenstva a dojcenia
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli uskuto¢nené ziadne stidie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flexivert obsahuje kyselinu sorbovii, propylénglykol, etanol a vonné zmesi obsahujiice alergény.
Kyselina sorbovd mo6ze vyvolat miestne kozné reakcie (napriklad kontaktnu dermatitidu).

Tento liek obsahuje 40 — 60 mg propylénglykolu v jednej davke, a vonné zmesi s citralom,
citronelolom, eugenolom, d-limonénom, linaloolom a geraniolom, ktoré mézu sposobit’ alergické
reakcie.

Tento liek obsahuje priblizne 59 mg alkoholu (etanolu) v jednom grame, ¢o zodpoveda priblizne
7,4 % (objemové percentd, V/V). Mdze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Flexivert

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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucéana davka je

Dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov:
Pokial’ lekar nepredpisSe inak, naneste priblizne 2 — 3 cm dlhy pasik (zodpoveda 1,0 az 1,5 g krému)
2 az 3-krat denne na postihnuté miesto.

Pouzitie u deti
Pouzivanie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca.

Spdsob podavania
Dermalne pouZzitie.
Flexivert je vhodny na mastovy obklad.

Doba pouzivania
Liek sa nema pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak sa po 3 — 4 dioch pouzivania lieku priznaky zhorsia alebo sa nezlepS$ia, musite vyhladat’ lekara.

Ak pouZzijete viac lieku Flexivert, ako mate
Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ Flexivert
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b) sa méze vyskytnut
erytém (zacCervenanie koze).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flexivert
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatuli po ,,EXP:” Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nie su ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie neotvoreného lieku.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 1 rok. Po prvom otvoreni balenia uchovavajte pri teplote do
25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flexivert obsahuje

Liecivo je tekuty extrakt z viate kostihoja.

1 g krému obsahuje 0,10 g tekutého extraktu z viate kostihoja (Symphytum x uplandicum) (0,5 — 0,7:1)
zloZzeného z:

0,04 g tekutého extraktu zo Symphytum x uplandicum herba (viiat’ kostihoja) (1,2 — 1,5:1), extrakéné
¢inidlo: voda;

0,06 g tekutého extraktu z vylisku po vodnej extrakcii Symphytum x uplandicum herba (viiat’
kostihoja) (0,7 — 1,1:1), extrak¢éné ¢inidlo: etanol 30 % (objemové percenta, V/V).

Dalsie pomocné latky su: hydroxyetyl-salicylat, kyselina sorbova (E 200), &istena voda, makrogol 20-
glycerol-monostearat, glycerol-monostearat 40-55, izopropyl-myristat, etanol 96 % (objemové
percenta), (celkovy obsah etanolu priblizne 7,4 % (objemové percentd)), oktyldodekanol,
propylénglykol (E 1520), all-rac-a-tokoferol-acetat, dimetikon (100 cSt), rozmarinova silica, jedl'ova
silica.

AKko Flexivert krém vyzera a obsah balenia
Krém bielej az bézovej farby.

Flexivert krém je dostupny v tubach s obsahom 20 g, 50 g, 100 g alebo 150 g krému.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstral3e 10

66424 Homburg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko ®DekcuBepT Kpem

Ceska republika Kostival Dr. Theiss
Chorvatsko Dr. Theiss gavezova krema
Litva Provami kremas

Mad’arsko Flexivert krém

Rakusko Flexivert Schmerzcreme
Rumunsko Flexivert crema

Slovinsko Flexivert

Slovensko Flexivert

Taliansko VoltaFlex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



