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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flexivert krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje:

Liecivo:

0,10 g tekutého extraktu z vnate kostihoja (Symphytum x uplandicum) (0,5 — 0,7:1) zloZzeného z: 0,04 g
tekutého extraktu zo Symphytum x uplandicum herba (vnat’ 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), extrakéné €inidlo: etanol 30 % (V/V).

Pomocné latky so znamym téinkom:
59 mg etanolu (celkovy obsah etanolu priblizne 7,4 % (V/V)), 1,5 mg kyseliny sorbovej, 40 mg
propylénglykolu, vonné zmesi obsahujice alergény.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém

Biely az bézovy krém charakteristickej vone.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na uvedené indikacie overené vyhradne dlhodobym
pouzivanim.

Flexivert krém sa pouziva u dospelych a dospievajtcich vo veku od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:

Priblizne 2 — 3 cm dlhy pasik (zodpoveda 1,0 az 1,5 g krému) aplikovat’ 2 az 3-krat denne na
postihnuté miesto.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodporutca (pozri Cast’ 4.4 ,,Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani‘).
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Sposob podévania
Dermalne pouZitie.
Flexivert je vhodny na mastovy obklad.

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

Ak sa po 3 — 4 dnoch pouZzivania lieku priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia, je potrebné vyhl'adat’
lekara.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nesmie sa aplikovat’ na porusenu alebo podrazdent kozu.

Je potrebné vyhnut’ sa kontaktu s ocami alebo sliznicami.

Je potrebné umyt’ si ruky pred a tiez po pouziti, pokial’ nie sii miestom oSetrenia.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov nebolo stanovené z dévodu nedostatku adekvatnych udajov.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kyselina sorbovd mo6ze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napriklad kontaktnti dermatitidu).

Tento liek obsahuje vonné zmesi s citralom, citronelolom, eugenolom, d-limonénom, linaloolom
a geraniolom. Citral, citronelol, eugenol, d-limonén, linalool a geraniol mézu spdsobit’ alergické

reakcie.

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

Tento liek obsahuje 40 — 60 mg propylénglykolu v jednej davke.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti pripravkov z viiate kostihoja

u gravidnych Zien.

Flexivert sa neodportica pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zlozky alebo metabolity pripravku z viiate kostihoja vylucuji do 'udského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Flexivert sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné udaje o vplyve pouzivania pripravkov z viiate kostihoja na plodnost’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli uskutocnené ziadne stidie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vel'mi casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnut’ erytém.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie bezpecnosti lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Flexivert je tradi¢ny rastlinny liek.
Neboli uskutocnené ziadne farmakodynamické studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neboli uskutoénené ziadne farmakokinetické $tadie.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi (Amesov Test).
Adekvatne testy reproduk¢nej toxicity a karcinogenity neboli uskuto¢nené.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- Cistena voda

- makrogol 20-glycerol-monostearat
- glycerol-monostearat 40-55

- izopropyl-myristat

- etanol 96 % (V/V)

- oktyldodekanol

- propylénglykol (E 1520)

- all-rac-a-tokoferol-acetat


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- dimetikon (100 ¢St)

- hydroxyetyl-salicylat

- kyselina sorbova (E 200)

- rozmarinova silica

- jedlova silica

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 1 rok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Nie su zZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie neotvoreného lieku.
Po prvom otvoreni balenia uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tuba zvnutra lakovana s tesniacou foliou (na konci tuby) a bielym skrutkovacim uzaverom s hrotom
na prepichnutie folie pred prvym pouzitim.

Velkosti balenia: 20 g, 50 g, 100 g alebo 150 g krému.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstralie 10

66424 Homburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO

92/0066/24-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. aprila 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026



