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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flector Forte 23,2 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g gélu obsahuje diklofenak vo forme 23,2 mg diklofenak-dietylaminu, ¢o zodpoveda 20 mg sodnej
soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym téinkom:

1 g gélu obsahuje 60 mg propylénglykolu (E 1520), 0,2 mg butylhydroxytoluénu (E 321) a eukalyptovy
olej (obsahujuci limonén).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
gél

Biely az sivobiely homogénny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich.

Na kratkodobt lokalnu symptomaticka lieCbu bolesti pri akttnych natiahnutiach, vyvrtnutiach alebo
pomliazdeniach néasledkom tupych poraneni, napr. poranenia pri Sporte a uraze.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:

V zavislosti od vel’kosti postihnutého miesta, ktoré sa ma osetrit’, je potrebné mnozstvo gélu vo velkosti
CereSne az vlaSského orecha, o zodpoveda 1 az 4 g gélu (23,2 — 92,8 mg diklofenak-dietylaminu, ¢o
zodpoveda 20 — 80 mg sodne;j soli diklofenaku).

Flector Forte sa ma aplikovat’ 2-krat denne (najlepsie rano a vecer).

Maximalna dennd davka je 8 g gélu, ¢o zodpoveda 185,6 mg diklofenak-dietylaminu (zodpoveda
160 mg sodnej soli diklofenaku).

Osobitné populacie

Starsie osoby:
NevyZaduje sa ziadna Specidlna Gprava davky. VzhI'adom na potencialny profil neziaducich Gc¢inkov sa
maju starSie osoby starostlivo sledovat’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
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U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje Ziadne zniZenie davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadne znizenie davky.

Pediatricka populacia

Deti a dospievajuci mladsi ako 14 rokov:

K dispozicii nie su dostatocné udaje o ucinnosti a bezpe¢nosti u deti a dospievajicich mladsich ako
14 rokov (pozri aj Cast’ 4.3).

Dizka liegby

Dizka pouzivania zavisi od indikécie lie¢by a odpovede pacienta na liecbu.

Flector Forte sa u dospievajucich (14 rokov a starSich) nema pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzdeti a u dospelych
dlhsie ako 2 tyzdne bez lekarskeho odporacania.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 az 5 dni, je potrebné vyhladat’ lekara.

Spdsob podavania
Dermalne pouZitie.

Tento gél sa nanasa na postihnuté Casti tela v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Nasledne sa
maju ruky utriet’ papierovou utierkou a potom umyt, pokial’ nie st ruky oSetrovanou plochou.

Ak sa omylom nanesie prili§ vela gélu, prebyto¢ny gél sa ma utriet’ papierovou utierkou.

Papierové utierky sa maju likvidovat' v domovom odpade, aby sa zabranilo tomu, Ze nepouzity liek sa
dostane do vodného prostredia.

Pred aplikaciou obvéizu sa ma gél ponechat' niekol’ko minat zaschnut’ na pokozke. Taktiez pred
sprchovanim alebo kipanim pockajte, kym gél na pokozke zaschne.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

e Precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovl alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
(non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), ktord sa modze prejavit vo forme
astmatickych zachvatov, urtikarie, akttnej rinitidy alebo angioedému.

e Pouzitie na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ako aj na ekzémy alebo sliznice.

e Treti trimester tehotenstva.

e Deti a dospievajuci mladsi ako 14 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu systémovych neziaducich u¢inkov po lokalnej aplikacii diklofenaku nemozno vylucit,
ak sa pouziva na rozsiahle plochy koze a pocas dlhSieho obdobia (pozri stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku systémovych foriem diklofenaku).

Flector Forte sa ma pouzivat’ iba na intaktnu, zdrava pokoZzku, a nie na poranenia koze alebo otvorené
rany. Nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami a nesmie sa prehltnut’.

Flector Forte sa moze pouzivat’ s neokluzivnymi obvdzmi, ale nema sa pouzivat' so vzduchotesnymi
okluzivnymi obvézmi.

U pacientov s astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (tzv. nosové polypy) alebo
chronickou obstrukénou chorobou plic, chronickymi infekciami dychacich ciest (najmé spojenymi
s priznakmi podobnymi sennej nadche) je pri liecbe lieckom Flector Forte v porovnani s inymi pacientmi
vysSie riziko vzniku astmatickych zdchvatov (tzv. analgeticka intolerancia/analgeticka astma),
lokalneho opuchu koze alebo sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo urtikarie.
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U tychto pacientov sa Flector Forte moze pouZzivat’ len za urcitych opatreni (pripravenost’ na nidzové
situacie) a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori st alergicki aj na iné
latky, napr. s koznymi reakciami, svrbenim alebo urtikariou.

Ak sa pocas lieCby liekom Flector Forte vyskytne kozna vyrazka, liecba sa ma ukoncit’.

Pocas lieCby sa moze vyskytnat’ fotosenzitivita s prejavmi koznych reakcii po vystaveni slne¢nému
Ziareniu.

Maju sa prijat’ preventivne opatrenia, aby sa deti nedostali do kontaktu s oblastami pokozky, na ktoré
bol gél naneseny.

Pomocné latky so znamym tcinkom
Tento liek obsahuje 60 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom grame gélu.

Tento liek obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory moze spdsobit’ lokédlne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

Tento liek obsahuje eukalyptovy olej s limonénom, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ked’Ze systémova absorpcia diklofenaku po lokalnom podani je vel'mi nizka, interakcie su pri pouziti
podl'a pokynov vel'mi nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické daje o pouzivani Flectoru Forte pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym poddvanim, nie je zname, ¢i systémova
expozicia Flectoru Forte dosiahnuta po lokalnom podani méze byt skodliva pre embryo/plod. S
ohl'adom na skusenosti s lie¢bou systémovymi NSAID sa sformulovali nasledujiice odporucania:
Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat graviditu a/alebo vyvin
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych $tadii poukazuju na zvy$ené riziko potratu, malformacii
srdca a gastroschizy po pouziti inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolatne
riziko kardiovaskularnych malformécii sa zvysSilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa,
ze riziko sa zvysuje s ddvkou a trvanim lie€by. U zvierat sa preukéazalo, Ze podavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vedie k zvySenym stratdm pred implantaciou a po nej a k embryofetalnej letalite.
Okrem toho bol u zvierat, ktorym sa pocCas obdobia organogenézy podaval inhibitor syntézy
prostaglandinov, zaznamenany zvyseny vyskyt roznych malformacii vratane kardiovaskularnych. Pocas
prvého a druhého trimestra tehotenstva sa Flector Forte nema pouzivat, pokial’ to nie je jednoznacne

Vv

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci gravidity moze
dojst k prediZzeniu doby krvacania u matky aj dietata a porod sa moZe oneskorit’.

Preto je Flector Forte pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Diklofenak prechadza v malych mnoZzstvach do materského mlieka. Pri terapeutickych davkach Flectoru
Forte sa vSak nepredpoklada Ziaden G¢inok na dojcené dieta. Vzhl’'adom na nedostatok kontrolovanych
studii s doj¢iacimi matkami sa liek smie pouzivat’ po¢as dojCenia len na odporticéanie lekara. Za tychto
okolnosti sa Flector Forte nesmie aplikovat’ na prsia doj¢iacej matky, alebo na relativne rozsiahle oblasti
koze alebo dlhodobo (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita
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Nie su k dispozicii zZiadne udaje o pouzivani lokalnych liekov obsahujucich diklofenak a ich vplyve na
plodnost’ u 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dermalne pouzitie diklofenaku nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky (tabul’ka 1) st zoradené podla frekvencie vyskytu, pricom ako prvé st uvedené
s najvyssou frekvenciou, podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1 /10 000);

nezname (frekvencia vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabulka 1

Infekcie a nakazy

Vel'mi zriedkavé Pustularna vyrazka

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé Precitlivenost’ (vratane urtikarie), angioedém

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Velmi zriedkavé Astma

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavé Gastrointestinalne t'azkosti

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Casté Kozna vyrazka, erytém, ekzém, dermatitida
(vratane kontaktnej dermatitidy), pruritus.

Menej Casté Tvorba Supin, dehydratacia koze, edém
Zriedkavé Bulozna dermatitida

Vel'mi zriedkavé Fotosenzitivna reakcia

Nezname Palenie v mieste aplikacie

Ked sa Flector Forte aplikuje na velka plochu koze a dlhSie obdobie, nemozno vylu¢it moznost
systémovych neziaducich ucinkov (napr. renalnych, hepatalnych alebo gastrointestinalnych neziaducich
ucinkov, systémovych hypersenzitivnych reakcii), ktoré sa mozu vyskytnut’ po systémovom podani
liekov obsahujacich diklofenak.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu diklofenaku pri obmedzenom lokalnom pouziti je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Ak dojde k vyraznému prekroceniu odporicanej davky, gél sa ma z koze odstranit’ (napr. papierovou
utierkou) a zmyt’ vodou.

Ak sa vsak lokalny diklofenak netimyselne prehltne, mozno oc¢akavat’ neziaduce t€¢inky podobné tym,
ktoré sa pozoruju po predavkovani systémovym diklofenakom (1 tuba s obsahom 60 g obsahuje
ekvivalent 1 200 mg sodnej soli diklofenaku).

V pripade ndhodného pozitia, ktoré ma za nasledok vyznamné systémové neziaduce ucinky, sa maja
prijat’ vSeobecné terapeutické opatrenia, ktoré sa zvyCajne pouzivaju na liecbu otravy NSAID. Zvazit
sa ma dekontaminacia zaltidka a pouzitie aktivneho uhlia, najmé v kratkom Case po poziti.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Liegiva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouZitie; nesteroidové

antiflogistiké na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA1S.

Mechanizmus tc¢inku a farmakodynamické tcinky:

Diklofenak je silné nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID). Svoju terapeuticku u¢innost’ dosahuje
hlavne prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov cyklooxygenazou 2 (COX-2). V beznych
zvieracich modeloch zépalu sa preukdzala ucinnost’ diklofenaku prostrednictvom inhibicie syntézy
prostaglandinov. U l'udi diklofenak zmieriiuje bolest’ spdsobent zapalom, opuchy a horucku. Okrem
toho diklofenak reverzibilne inhibuje agregaciu trombocytov vyvolani ADP a kolagénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je umerné dizke kontaktu a ploche koZe pokrytej
Flectorom Forte, zavisi vSak aj od celkovej lokalnej davky a stupiia hydratacie koze. Po lokalnom podani
2,5 g Flectoru Forte na 500 cm? koZe je absorbované mnoZzstvo priblizne 6 % v porovnani s aplikovanou
davkou, stanovené na zaklade celkovej renalnej eliminacie, v porovnani s peroralnym podanim sodnej
soli diklofenaku. U dospelych moze okluzivna aplikdcia v trvani 10 hodin viest k trojndsobnému
zvySeniu mnozstva diklofenaku absorbovaného perkutanne.

Distribucia

Po lokalnom aplikovani Flectoru Forte na kiby ruk a kolien je mozné zmerat’ mnozstvo diklofenaku
v plazme, synovialnych tkanivach a synovialnej tekutine. Maximalne plazmatické koncentracie
diklofenaku po lokadlnom podani st priblizne 100-krat nizSie ako po peroralnom podani. 99,7 %
diklofenaku sa viaze na plazmatické proteiny, hlavne na albumin (99,4 %). Po podani Flectoru Forte sa
diklofenak hromadi v kozi, ktora funguje ako ,,rezervoar, z ktorého sa lie¢ivo postupne uvolnuje do
podkoznych tkaniv. Odtial’ sa diklofenak prednostne distribuuje a pretrvava v hlbokych zapalenych
tkanivach, ako su kiby, kde sa nachadza v koncentraciach az 20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformacia

Biotransformacia diklofenaku prebieha Ciastocne glukuroniddciou nezmenenej molekuly, ale hlavne
jednorazovou a viacnasobnou hydroxylaciou, ¢o vedie k vzniku viacerych fenolickych metabolitov,
z ktorych sa vd¢sina premiena na glukuronidové konjugaty.

Dva fenolové metabolity st biologicky aktivne, ale v ovel'a mensej miere ako diklofenak.

Elimindcia
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Celkovy systémovy klirens diklofenaku v plazme je 263 + 56 ml/min. Plazmaticky polcas je
1 — 2 hodiny. Styri metabolity, vratane dvoch aktivnych, majt kratky plazmaticky poléas rozpadu 1 az
3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-metoxy-diklofenak, ma dlhsi plazmaticky pol¢as rozpadu.
Tento metabolit je v§ak neaktivny. Diklofenak a jeho metabolity sa vylucuju hlavne mocom.

Charakteristiky u pacientov

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek sa neo¢akava akumulacia diklofenaku a jeho metabolitov.

U pacientov s chronickou hepatitidou alebo dekompenzovanou cirhdzou su kinetika a metabolizmus
diklofenaku rovnaké ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpe€nosti, genotoxicity
a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi okrem tych, ktoré st uz
opisané v inych castiach tohto SPC. V §tidiach na zvieratach sa chronicka toxicita diklofenaku po
systémovom podani prejavovala hlavne vo forme gastrointestindlnych 1ézii a vredov. V dvojro¢nej
Studii toxicity bol u potkanov lie¢enych diklofenakom pozorovany nérast vyskytu trombdz srdca

v zévislosti od davky.

V studidch na zvieratach zameranych na reprodukénti toxicitu spdsobil systémovo podavany diklofenak
u kralikov inhibiciu ovulacie a u potkanov poruchu implantacie a v€asného embryonalneho vyvoja.
Diklofenak prediZil graviditu a trvanie porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku bol skimany na
troch druhoch zvierat (potkan, mys, kralik). Pri davkach toxickych pre matku doslo k tthynu plodu a
spomaleniu rastu. Na zaklade dostupnych predklinickych tdajov sa diklofenak povazuje za
neteratogénny. Davky pod prahom toxicity pre matku nemali vplyv na postnatalny vyvoj potomstva.

Diklofenak predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri ¢ast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dietylamin

karbomér 974P
kokoyl-kaprylokaprinat
makrogolcetostearyléter
izopropylalkohol

tekuty parafin
propylénglykol (E 1520)
eukalyptovy olej (obsahuje limonén)
butylhydroxytoluén (E 321)
oleylalkohol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky.
Po prvom otvoreni: 2 roky (najdlhSie vSak do datumu exspiracie).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tuba (PE/AI/PE) uzatvorena hlinikovou membranou a polypropylénovym uzaverom so zavitom.
Velkosti baleni: tuby s obsahom 60 g alebo 100 g alebo 120 g alebo 150 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s lieckom

Tento liek predstavuje riziko pre Zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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