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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Flector Forte 23,2 mg/g gél
Pouzitie u dospelych a dospievajicich vo veku 14 rokov a starSich
diklofenak ekvivalentny sodnej soli diklofenaku (ako diklofenak-dietylamin)

Pozorne si precitajte cela 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 informacii alebo ako vdm

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu 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 ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 az 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flector Forte a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flector Forte
Ako pouzivat’ Flector Forte

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Flector Forte

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Flector Forte a na ¢o sa pouZiva

Flector Forte obsahuje liecivo diklofenak, ktoré patri do skupiny nesteroidovych protizapalovych lieckov
(non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

Flector Forte je uréeny pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich
Na kratkodobu lokalnu lie¢bu priznakov bolesti pri aktnych natiahnutiach, vyvrtnutiach alebo
pomliazdeniach néasledkom tupych poraneni, napr. poranenia pri Sporte a uraze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flector Forte

NepouZzivajte Flector Forte

. ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. ak ste niekedy mali astmatické zachvaty, zihl'avku, nddchu (akitna rinitida) po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych protizdpalovych liekov (NSAID).

. na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ani na ekzémy alebo sliznice.

. ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie).

. u deti alebo dospievajicich mladsich ako 14 rokov.

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

Pravdepodobnost’ vzniku astmatickych zachvatov (tzv. analgeticka intolerancia/analgetickd astma),
lokalneho opuchu koze alebo sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo Zihl'avky je u vas vyssia ako u inych
pacientov, ak mate astmu, sennu nadchu, opuch nosovej sliznice (tzv. nosové polypy) alebo chronickt
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obstrukénu chorobu plic, chronické infekcie dychacich ciest (najmé spojené s priznakmi podobnymi
sennej nadche).

U tychto pacientov sa Flector Forte méze pouzivat’ len za urcitych opatreni (pripravenost’ na niidzové
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 Zihl'avkou.

Ak sa Flector Forte aplikuje na vel'ka oblast’ koze a pocas dlhSieho ¢asového obdobia, nie je mozné
vylucit moznost’ systémovych vedlajsich Gi¢inkov spdsobenych podavanim Flectoru Forte.

Pouzivajte Flector Forte iba na neporuSenu, neporanent alebo nepoSkodenti pokozku. Vyhnite sa
kontaktu s ocami a sliznicou tstnej dutiny. Ak sa Flector Forte dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite
vodou. Ak priznaky pretrvavaju, obrat'te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte pohotovost’. Gél sa nesmie
uzivat’ peroralne (istami).

Po naneseni gélu na pokozku mozete pouzit’ priepustny (neokluzivny) obviz, ale najprv nechajte gél na
pokozke niekol’ko minut schnut’. Nepouzivajte so vzduchotesnym okluzivnym obvizom.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 az 5 dni, porad’te sa s lekarom.

Ak sa u vas objavi kozna vyrazka, pouzivanie Flectoru Forte sa ma ukoncit’.

Pri pouzivani tohto lieku sa vyhnite vystaveniu slnku, vratane navstev solaria.

Je potrebné prijat’ opatrenia, aby sa deti nedotykali plochy koze, na ktora bol gél naneseny.

Deti a dospievajuci
Flector Forte sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

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

Pri predpisanom lokalnom pouziti Flectoru Forte neboli doteraz zaznamenané Ziadne interakcie
(vzéjomné pdsobenie liekov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Flector Forte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva nemate pouzivat’ Flector Forte, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné a pokial’ vam to
neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o
najkratsieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) Flectoru mézu u vasho nenarodeného dietata spdsobit’ neziaduce
ucinky. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt'ahuje aj na Flector Forte, ak sa pouziva na kozu.

Dojcenie

Malé mnozstva diklofenaku prechadzaji do materského mlieka.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Flector Forte pocas dojcenia, obrat'te sa na svojho lekara. V kazdom
pripade, ak dojcite, Flector Forte sa nema nanasat’ priamo na oblast’ prsnikov alebo na iné rozsiahle
plochy koze alebo dlhodobo (pozri €ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flector Forte nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flector Forte obsahuje propylénglykol (E 1520), butylhydroxytoluén (E 321) a vonné latky
s limonénom

Tento liek obsahuje 60 mg propylénglykolu v kazdom grame, ¢o moze sposobit’ podrazdenie koze.
Flector Forte obsahuje butylhydroxytoluén (E 321).

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

Flector Forte obsahuje vonné latky s limonénom.

Tento liek obsahuje eukalyptovy olej s limonénom, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Flector Forte

Vzdy pouzivajte tento lick 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 lekérnika.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich
V zavislosti od velkosti oSetrenej plochy sa ma naniest’ mnozstvo zodpovedajuce vel'kosti CereSne az
vlasského orecha, ¢o zodpovedd 1 — 4 g gélu.

Flector Forte sa ma aplikovat’ na bolestivii oblast’ 2-krat denne (najlepsSie rano a vecer).
Maximalna denna davka je 8 g gélu.
Pouzitie u starSich pacientov

Nevyzaduje sa zZiadna Specialna Uprava davky. Ak ste star§i, venujte osobitnii pozornost’ vedl'ajsim
ucinkom a v pripade potreby sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie pri poruche funkcie obli¢iek alebo pecene
Nie je potrebné Ziadne zniZenie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov
Flector Forte sa nesmie pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov (pozri cast 2
»Nepouzivajte Flector Forte®).

Dizka lie¢by

Dizka pouZivania zavisi od stavu pre liebu a odpovede pacienta na lie¢bu. Flector Forte sa nema
pouzivat’ u dospievajucich (vo veku 14 rokov a viac) dlhsie ako 1 tyzden a u dospelych dlhsie ako 2
tyzdne bez odporacania lekara. Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 az 5 dni, porad’te sa
s lekarom.

Spdsob podavania

Flector Forte je ureny na dermalne pouzitie (na kozu).

G¢él sa nanasa na postihnuté Casti tela v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Nasledne sa maji
ruky utriet’ papierovou utierkou a potom umyt’, pokial nie si oSetrovanou plochou.

Ak sa omylom nanesie prili§ vel'a gélu, prebytocny 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 obvdzu sa ma gél ponechat’ niekol'’ko mintit zaschniit’ na pokozke. Pred sprchovanim
alebo kupanim pockajte, kym gél na pokozke zaschne.
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Ako odstranit’ ochranni membranu pred prvym pouzitim:
. odskrutkujte a odstraite uzaver so zavitom
. pomocou vrchnej Casti uzéveru so zavitom odstrante ochranni membrénu z tuby.

Ak pouzijete viac Flectoru Forte, ako mate

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze pri obmedzenom pouzivani na kozi je vstrebanie do
krvného obehu nizke. Ak sa pri pouzivani na kozu vyrazne prekro¢i odporucand davka, gél sa ma
odstranit’ (napr. papierovou utierkou) a zmyt’ vodou.

V pripade nahodného uzitia Flectoru Forte okamzite kontaktujte svojho lekéara alebo vyhladajte
najbliz§iu pohotovost’.

Ak nahodou prehltnete obsah tuby Flectoru Forte, mézu sa u vas vyskytnat’ vedlajsie ¢inky podobné
tym, ktoré sa vyskytuju po prehltnuti nadmernej davky celkového diklofenaku.

Ak zabudnete pouzit’ Flector Forte
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajSie uéinky mbézu byt’ zdvazné. Prestante pouzivat’ Flector Forte a ¢o najskor navstivte
svojho lekéra:

Zriedkavé (moézu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb)
. Zapal koze s pluzgiermi (buldzna dermatitida)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b)
. Astma

. Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)

DalSie mozné vedl’ajSie ucinky:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
. Koznd vyrazka, ekzém, zalervenanie koze (erytém), dermatitida (zapal koze) (vratane
kontaktnej dermatitidy), svrbenie.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)
. Supinata koza, dehydratacia koze, edém.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

. Kozny vysev s pluzgierikmi

. Zaludo&no-&revné t'azkosti

. Alergické reakcie vratane zihlavky

. Podrazdenie alebo zacervenanie koze po vystaveni slne¢nému Zziareniu alebo solarnym lampam

(fotosenzitivna reakcia).

Nezndme (Castost' vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
. Pocit palenia v mieste aplikacie

Ak sa Flector Forte aplikuje na velka plochu koze a dlhsie obdobie, nemozno vylucit moznost
celkovych vedlajsich Gc¢inkov (napr. vedlajSie ucinky na obli¢ky, pecen alebo traviacu sustavu,
celkovych reakcii z precitlivenosti), ktoré sa mozu vyskytnat’ po celkovom podani lieckov obsahujtcich
diklofenak.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Flector Forte
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni tuby sa gél ma spotrebovat’ do 2 rokov, najneskor vSak do datumu exspiracie.
Prebyto¢ny gél sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flector Forte obsahuje

. Liecivo je diklofenak. 1 g gélu obsahuje diklofenak vo forme 23,2 mg diklofenak-dietylaminu,
¢o zodpoveda 20 mg sodnej soli diklofenaku.
. DalSie zlozky su: dietylamin, karbomér 974P, kokoyl-kaprylokaprinat, makrogolcetostearyléter,

izopropylalkohol, tekuty parafin, propylénglykol (E 1520), eukalyptovy olej (obsahuje
limonén), butylhydroxytoluén (E 321), oleylalkohol, Cistena voda.

Ako vyzera Flector Forte a obsah balenia
Flector Forte je biely az sivobiely homogénny gél.

Kazda skatul’ka obsahuje tubu uzatvorenii membranou a uzaverom so zavitom s obsahom 60 g, 100 g,
120 g alebo 150 g gélu.

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

Mipharm S.p.A.

Via Bernardo Quaranta 12
20141 Milano

Taliansko

Doppel Farmaceutici S.r.1.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Via Martiri delle Foibe 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Taliansko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Diclofenac IBSA 20 mg/g Gel
Rakusko, gpanielsko, Holandsko a Pol’sko: Flector 2% gel

Belgicko a Mad’arsko: Flector 20 mg/g gel

Ceska republika: Flector Forte

Slovensko: Flector Forte 23,2 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



