Priloha €. 2 potvrdenia prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04303-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Flector 12,5 mg
Flector 25 mg
miikkeé kapsuly

epolaminova sol’ diklofenaku

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo vdm povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte 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 do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flector a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flector
Ako uzivat’ Flector

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flector

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Flector a na o sa pouZiva
Flector obsahuje liecivo epolaminovu sol’ diklofenaku.

Flector je liek, ktory patri do skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov (angl. skratka NSAID).
Tento liek je liek na zmiernenie bolesti, ktory méze taktiez znizit’ zapal a opuch.

Flector sa pouziva na kratkodobti symptomaticku lie¢bu bolesti miernej az stredne silnej intenzity (napr.
bolest’ hlavy, zubov, menstruacné bolesti, reumatické bolesti abolest’ svalov) u dospelych
a dospievajucich vo veku 14 rokov a viac.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flector

Neuzivajte Flector, ak:

o ste alergicky na epolaminovu sol’ diklofenaku alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),
o ste trpeli alergickymi reakciami vratane opuchu tvare a tst (angioedém), dychacich t'azkosti,

bolesti na hrudniku, vytoku z nosa, koznej vyrazky alebo akejkol'vek inej alergickej reakcie po
uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo na ktorykol'vek z d’alSich nesteroidovych protizapalovych

liekov (NSAID),

o v sti¢asnosti mate vredové ochorenie, krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) Zalidka alebo
dvanastnika (¢reva),

o mate neobjasnené poruchy krvotvorby,

. sa u vas v minulosti vyskytlo krvacanie v zaZivacom trakte alebo perforacia (prederavenie)
v stvislosti s predchadzajucou lieCbou NSAID,

o ste mali dve alebo viac epizdd vredového ochorenia Zaludka alebo dvanastnika (Creva) alebo

krvacania v zaZivacom trakte (ktoré mozu zahimat' krv vo zvratkoch, krvacanie pri
vyprazdnovani Criev, Cerstva krv v stolici alebo tmavu, Ciernu stolicu),
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sa u vas zistilo ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napr. ak ste mali srdcovy
infarkt, mozgovocievnu prihodu, mali mozgovocievnu prihodu (tzv. prechodny ischemicky
zachvat) alebo upchatie (blokadu) krvnych ciev veducich do srdca alebo mozgu alebo operaciu
na uvolnenie alebo obidenie (bypass) blokad,

mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (ochorenie periférnych ciev),

mate zavaznl poruchu funkcie oblifiek alebo pecene,

ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva (pozri tiez cast’ Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’),

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Flector, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate alebo sa u vas v minulosti vyskytli akékol'vek ochorenia zaludka alebo Criev vratane
ulcerdznej kolitidy alebo Crohnovej choroby

ste starsi pacient

mate problémy s oblickami alebo peceniou

mate ochorenie, ktoré sa vola porfyria (dedi¢né metabolické ochorenie)

mate akékol'vek ochorenie krvi alebo krvacavé ochorenie

ste niekedy mali astmu

dojcite

mate anginu pektoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo zvySenti
hladinu triglyceridov (tukov) v krvi

mate cukrovku

ste fajCiar

ste sa nedavno podrobili operacii

je u vas riziko dehydratacie (nedostatok tekutin v tele, napr. v dosledku vracania alebo hnacky)
ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu, povedzte
to svojmu lekarovi predtym, ako uZzijete Flector, pretoze Flector méze niekedy zhorsit” hojenie
pooperacnych ran v ¢revach.

Vzhl'adom na to, ze Flector je protizapalovy liek, lieCivo moze maskovat priznaky a prejavy
infekcie. Ak sa necitite dobre a je potrebné, aby ste navstivili lekara, nezabudnite mu povedat’,
ze uzivate Flector.

sa u vas niekedy po uzivani lieku Flector alebo inych liekov na bolest’ objavila zavazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky na ustach.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy méze tito bolest’ zhorsit. Ak mate
Casté alebo denné bolesti hlavy napriek alebo v désledku pravidelného uzivania liekov na bolest’
hlavy, je potrebné mysliet' na moznost’, ze mate ,,bolest’ hlavy z naduzivania lickov*.

Srdcovocievne (kardiovaskulirne) ochorenie

Lieky, ako je Flector, m6zu stvisiet’ s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu (infarktu
myokardu) alebo mozgovocievnej prihody. Pravdepodobnost’ akéhokol'vek rizika je vySsia pri vyssich
davkach a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporaéanti davku ani dizku liecby.

Pred podanim Flectoru oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

ak fajcite,

ak mate cukrovku,

ak mate anginu pektoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo zvySenu
hladinu triglyceridov (tukov) v krvi.

Ak spozorujete akékol'vek priznaky arteridlnych trombotickych udalosti, ako su bolest’ na hrudniku,

dychaviénost’, slabost’ alebo poruchy reci, ihned’ vyhladajte lekara. Tieto priznaky sa mozu objavit’

bez predchadzajuceho varovania.

Vedl'aj$ie uéinky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim ¢o najniz$ej davky pocas ¢o najkratSej doby

potrebného na kontrolu priznakov.

Deti a dospievajuci
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Detom a dospievajucim mlad$im ako 14 rokov sa neodportca uzivat’ Flector.

Iné lieky a Flector
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predtym ako zacnete uzivat’ Flector, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak

pouzivate ktorykol’vek z tychto liekov:

- Digoxin (liek na posilnenie srdca), fenytoin (lick na liecbu epilepsie) alebo litium (liek na liecbu
psychickych portch). Flector moze zvysit’ koncentraciu tychto latok v krvi.

- Mocopudné tablety a lieky na znizenie krvného tlaku (diuretika a antihypertenziva). Flector
mdze znizit’ Gcinok tychto liekov.

- Mocopudné tablety Setriace draslik (niektoré diuretikd). Flector méze zvysit’ koncentraciu
draslika v krvi.

- Lieky na liecbu zlyhania srdca a vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty
angiotenzinu II). Flector mo6Zze znizit’ ucinok tychto liekov a taktiez moéze zvysit riziko poruchy
funkcie obliciek.

- Lieky proti zrazaniu krvi (antikoagulancia), napriklad warfarin. Podobne ako iné NSAID,
Flector méze zvysit ucinok tychto liekov.

- Lieky na cukrovku uzivané tistami. V niektorych pripadoch méze byt potrebné upravit’
davkovanie liekov na liecbu cukrovky. V ramci opatreni sa maju sledovat’ hodnoty glukozy
v krvi (glykémie). Subezné uzivanie diklofenaku s metforminom, najmé u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek, moze viest’ k zvySenému riziku metabolickej acidozy. Ide o stav, pri ktorom sa
v krvi hromadia kyseliny.

- Dalsie NSAID (pouzivané proti bolesti, horacke alebo zapalu, napr. ibuprofén, inhibitory COX
I a kyselina acetylsalicylova) alebo lieky obsahujtice glukokortikoidy. Flector zvysuje riziko
vzniku vredového ochorenia alebo krvacania v zazivacom trakte.

- Latky na potlacenie zhlukovania krvnych dosticiek, napriklad kyselina acetylsalicylova
a niektoré lieky proti depresii (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (angl.
skratka SSRI)). M6zu zvysit’ riziko krvacania v zazivacom trakte.

- Cyklosporin a takrolimus (lieky na predchddzanie odmietnutia transplantatov alebo na liecbu
reumatickych ochoreni alebo zavaznych koznych ochoreni). NSAID mézu zvysit’ poskodenie
obli¢iek sposobené cyklosporinom a takrolimom.

- Metotrexat. Uzitie Flectoru v obdobi 24 hodin pred metotrexatom alebo po iom moze zvysit’
koncentraciu metotrexatu v krvi a viest’ k zvySeniu vedl'ajsich uéinkov tejto latky.

- Sulfinpyrazon alebo probenecid (pouzivaji sa na liecbu dny) a vorikonazol (pouZiva sa na
plesiiové infekcie). Mdze dojst’ k oneskoreniu vylucenia Flectoru, co moze viest' k zvySeniu
koncentracie Flectoru v tele a vedlajsich u€inkov tejto latky.

- Kolestipol a kolestyramin. M6zu spdsobit’ oneskorenie alebo zniZenie vstrebavania Flectoru.
Odporuca sa uzivat’ Flector najmenej jednu hodinu pred d’al$sim liekom alebo 4 az 6 hodin po
fom.

- Chinoloény (druh antibiotik). Ojedinele boli hlasené kice.

- Kardioglykozidy: Subezné uzivanie s NSAID mdze viest’ k zhorSeniu zlyhania srdca, zniZeniu
filtracie v obli¢kach a zvyseniu plazmatickej hladiny glykozidov.

- Mifepriston: NSAID sa nemaju pouZzivat’ pocas 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze
tieto lieky mézu oslabit’ uc¢inok mifepristonu.

Flector a alkohol
Pocas uzivania Flectoru nepite alkohol. Alkohol méze zvysit mozné vedlajsie G¢inky Flectoru, najma
unavu a zavrat a ucinky na zazivaci systém.

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 uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
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Neuzivajte Flector, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Méze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. MozZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu

a spdsobit, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Flector neuzivajte pocas prvych

6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak
davka pocas o najkratSieho ¢asu. Ak sa Flector uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdiia
tehotenstva, moze u vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’

k nizkej hladine plodovej vody obklopujticej diet’a (oligohydramnion) alebo k ztzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhSiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Flector sa nemd uzivat’, ak dojcite, pretoZze moze byt skodlivy pre vase dieta. Ak dojcite, povedzte to
svojmu lekarovi.

Plodnost’

Flector patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré m6zu mat’ vplyv na plodnost’ Zien. Tento u¢inok sa da
zvratit’ po vysadeni lieku.

Pouzivanie Flectoru sa preto neodportca u zien, ktoré sa pokusaju otehotniet’, maju tazkosti

s otehotnenim alebo sa u nich vySetruje neplodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Flectoru sa mézu vyskytnut’ vedlajSie u€inky, ako st poruchy videnia, zavrat, ospalost,
pocit vel'kej ospalosti alebo iné poruchy centralneho nervového systému. Tento G¢inok sa zvysuje
v spojeni s alkoholom.

Ak pocitujete tieto stavy, nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje maximalne 8,02 mg sorbitolu v jednej 12,5 mg kapsule a 10,07 mg sorbitolu
v jednej 25 mg kapsule. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Flector

Vzdy uzivajte 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.

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a viac:
Je dolezité, aby ste uzivali najnizSiu davku, ktora ma ucinok na vase bolesti, a aby ste Flector neuzivali
dlhsie, ako je potrebné.

Flector 12,5 mg

Na zaciatku uzite 1 alebo 2 mékké kapsuly, potom podl'a potreby uzite 1 alebo 2 mékké kapsuly v
intervale 4 az 6 hodin medzi jednotlivymi davkami. V Ziadnom pripade neuzivajte viac ako 6 mikkych
kapsul (75 mg) v priebehu 24 hodin.

Flector 25 mg

Na zaciatku uzite 1 makkua kapsulu, potom podl'a potreby uzite 1 méakka kapsulu v intervale

4 az 6 hodin medzi jednotlivymi davkami. V ziadnom pripade neuzivajte viac ako 3 mikké kapsuly
(75 mg) v priebehu 24 hodin.

Sposob poddvania
Prehltnite celu kapsulu a zapite ju vodou (peroralne pouZzitie).
Aby liek pdsobil co najlepsie, uzivajte kapsulu nalacno.
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Dizka liecby:

Flector sa nesmie uzivat’ dlhSie ako 3 dni. Ak priznaky pretrvavaji alebo sa zhorSia, obrat'te sa na
lekara.

Ak uZijete viac Flectoru, ako mate

Ak nedopatrenim uZijete prili§ vel’ké mnozZstvo lieku, obrat’te sa ihned’ na lekara alebo chod’te
na najbliZSie oddelenie pohotovostnej sluZby v nemocnici a vezmite so sebou obal lieku. Je

mozné, Ze budete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Flector
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnutu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie u€inky mozZu byt’ zavazné.

OkamZite prestaiite uZivat’ Flector a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich vedPajSich u€inkov:

. zavazna bolest’ v hornej Casti brucha, nevol'nost’, vracanie,
. krv alebo Cierne Ciastocky vo zvratkoch, Cierna stolica alebo krv v stolici,
. alergické reakcie, ako su kozna vyrazka, svrbenie, modriny, bolestivé zacervenané oblasti,

odlupovanie koze alebo vytvaranie pluzgierov,

sipot alebo dychaviénost’ (bronchospazmus), tazkosti pri prehitani, kolaps,

opuch tvéare, pier, rak alebo prstov,

zozltnutie koze alebo o¢i,

pretrvavajuci zapal hrdla alebo vysoka teplota, neobvyklé krvacanie alebo tvorba modrin,

neoCakavana zmena mnoZzstva vytvoreného mocu a/alebo jeho vzhladu,

mierne kice a bolestivost’ brucha, ktord za¢ne kratko po zacati liecby Flectorom, s naslednym

krvacanim z kone¢nika alebo krvavou hnac¢kou obvykle do 24 hodin po zacati bolesti brucha

(frekvencia nie je zndma z dostupnych udajov).

o zavazna alergicka kozna reakcia, ktorda moze zahtiiat’ vel'ké rozsiahle cervené a/alebo tmavé
skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana buldzna fixna liekova erupcia).

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu lekdrovi:
o bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Lieky, ako je Flector, m6zu suvisiet’ so zvySenym rizikom srdcového infarktu (infarkt myokardu)
alebo mozgovocievnej prihody.

Boli hlasené aj tieto vedlajSie ucinky:

bolest’ hlavy, zavrat, vertigo,

nevolnost’, vracanie, hnacka, poruchy travenia (dyspepsia), bolest’ brucha, naduvanie, strata
chuti do jedla,

kozna vyrazka a svrbenie.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
[}
[}

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
o zvysenie hodnot pecenovych enzymov v krvi.
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o precitlivenost’, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (zavazné alergické reakcie vratane
poklesu krvného tlaku a Soku),

alergicky opuch vratane opuchu tvare (angioedém),

ospalost,

zuzenie dychacich ciest (astma) vratane dychavi¢nosti (dyspnoe),

zapal zaludka (gastritida), gastricky (zalidoc¢ny) vred alebo vred dvanastnika (Creva)
(s krvacanim alebo prederavenim (perforaciou) alebo bez nich),

hepatitida (zépal peCene), zltacka,

. vyrazka (urtikéria),

. edém (zadrziavanie tekutiny v tele).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o poruchy tvorby cervenych a bielych krviniek,

o dezorientacia, depresia, nespavost’, nocné mory, podrazdenost’, psychoticka porucha,

o poruchy citlivosti (parestézia), porucha paméti, zachvaty alebo kr¢e, uzkost,, tras, meningitida

nesuvisiaca s infekciou, poruchy chuti,

poruchy videnia, rozmazané alebo dvojité videnie,

hucanie v usiach (tinnitus), porucha sluchu,

palpitacie (busenie v hrudi), bolest’ na hrudi, slabost’ srdcového svalu (zlyhanie srdca),

vysoky krvny tlak (hypertenzia), zapal ciev (vaskulitida),

zapal pl'ic (pneumonitida),

zapal hrubého creva (kolitida) vratane krvacania a zhorSenie Crohnovej choroby alebo

ulcer6znej kolitidy, zapcha,

o zapal sliznice v Gstach (stomatitida), zapal jazyka, 1ézie v pazerdku (poranenie hrtana), tvorba
prieénych zizeni v ¢revach, zapal pankreasu (pankreatitida),

o zlyhanie pecene, vel'mi zavazna a nahla forma zapalu pecene (fulminantna hepatitida)

a hepatalna nekroza,

o kozna vyrazka (vratane ekzému a pl'uzgierov), citlivost’ na svetlo, malé oblasti krvacania na
kozi, zavazné kozné reakcie, napriklad vyrazka s tvorbou pluzgierov (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrém), vypadavanie
vlasov,

o akutna dysfunkcia obliciek (zlyhanie obli¢iek), krv v moc¢i (hemattria), bielkoviny v moc¢i
(proteintiria), nefroticky syndrom (zadrziavanie tekutiny v tele a vysoké trovne prenikania
bielkovin do mocu), poskodenie oblickového tkaniva (intersticialna nefritida, papilarna
nekroza).

Nezname: (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

° alergicka kozné reakcia, ktora moze zahriat’ okrahle alebo ovalne Skvrny zadervenania a opuch
koze, pluzgiere a svrbenie (fixna lickovéa erupcia). Mdze sa vyskytnat’ aj stmavnutie koze
v postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po zahojeni. Fixna liekova erupcia sa
zvycCajne mdze vyskytovat’ na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek opdtovne zane uzivat’.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Flector
o Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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o Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
o Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flector obsahuje
Liecivo je epolaminova sol’ diklofenaku.

Flector 12,5 mg
Kazda mikka kapsula obsahuje diklofenak vo forme 15,38 mg epolaminovej soli diklofenaku, ¢o
zodpoveda 12,5 mg draselnej soli diklofenaku.

Flector 25 mg
Kazda mikka kapsula obsahuje diklofenak vo forme 30,76 mg epolaminovej soli diklofenaku, ¢o
zodpoveda 25 mg draselnej soli diklofenaku.

Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly:
makrogol 600, bezvody glycerol, Cistena voda

Obal kapsuly:
zelatina, sorbitol tekuty, Ciastocne dehydratovany (E420), hydroxypropylbetadex, hydroxid sodny,

Cistena voda
Ako Flector vyzera a obsah balenia

Flector 12,5 mg
Priehl'adna, do zlta sfarbena ovalna Zelatinovd mékka kapsula vo velkosti priblizne 0,8 cm, ktora
obsahuje mierne viskdzny roztok.

Flector 25 mg
Priehl'adna, do zlta sfarbena ovalna Zelatinova mékka kapsula vo velkosti priblizne 1 cm, ktora
obsahuje mierne visk6zny roztok.

Mikkeé kapsuly st zabalené v blistroch.

Flector 12,5 mg
Velkosti baleni: 10, 20, 30 alebo 40 makkych kapsul.

Flector 25 mg
Velkosti baleni: 10, 20 alebo 30 mikkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42, 811 07 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:
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Spojené kralovstvo (Severné frsko):  DICLOALGAN 12,5 / 25 mg soft capsules

Ceska republika: Flector Rapidcaps

Mad’arsko: Flector Dolo Rapid 12,5 / 25 mg lagy kapszula
Taliansko: Flectorgo_12,5 / 25 mg capsule molii

Pol'sko: FLECTORGO

Slovenska republika:  Flector 12,5 /25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



