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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Flector Rapid 50 mg
granulat

epolaminova sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Flector Rapid 50 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flector Rapid 50 mg
Ako uzivat’ Flector Rapid 50 mg

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Flector Rapid 50 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=
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Co je Flector Rapid 50 mg a na o sa pouZiva

Diklofenak je nesteroidové protizapalové liecivo odvodené od fenyloctovej kyseliny zo skupiny
arylkarboxylovych kyselin.

Ma nasledovné vlastnosti: analgetické (znizuje pocit bolesti), antipyretické (znizuje horucku),
antireumatické (posobi proti reume), antiflogistické (posobi proti zapalu) a kratkodobo inhibuje
dostickové funkcie (posobi proti zrazaniu krvi).

Klinické studie zaznamenali, ze klinicky uc¢inok Flectoru Rapid 50 mg zac¢ina 15 mintt po uziti.

Indikacie su v sulade s protizapalovym uc¢inkom diklofenaku, zavisia od zavaznosti nastupu prejavov
neznasanlivosti spdsobenych lickom v skupine protizapalovych lickov dostupnych v sti¢asnosti.
UZzivanie tohto lieku je ur¢ené len pre dospelych a dospievajucich nad 15 rokov na kratkodobt
symptomatickt liecbu akutnych stavov:

kibovy reumatizmus, mikrokrystalicka artritida, osteoartroza, bolesti chrbta a chrbtice

radikulitida, potirazova bolest’, zapal a opuch, napr. pri vyvrtnuti kibov, poopera¢na bolest’, zapal

a opuch, napr. po chirurgickych zakrokoch v stomatologii, alebo ortopédii,

bolestivé a/alebo zapalové stavy v gynekologii, napr. menstruacné bolesti, zapal vaje¢nikov,
zachvaty, migrény, bolestivé syndromy chrbtice, ako adjuvans pri zdvaznych bolestivych zapalovych
infekciach ucha, nosa alebo hrdla.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flector Rapid 50 mg

Neuzivajte Flector Rapid 50 mg

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

- od 6. mesiaca tehotenstva, v pripade, ze sa v anamnéze vyskytla alergia alebo astma, ktora sa
zacala uzivanim diklofenaku alebo podobnych lie¢iv (inych nesteroidovych protizapalovych
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liekov - NSAID),

- ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky na diklofenak, aspirin, ibuprofén alebo ktorykol'vek iny
protizapalovy liek zo skupiny NSAID. Prejavy reakcie z precitlivenosti zahffiaji opuch tvare
a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi, naddchu, koznu vyrazku alebo
akukol'vek inu alergicku reakciu.

- ak mate gastroduodenalny vred,

- ak mate tazké poskodenie funkcie obliciek,

- ak mate tazké poskodenie funkcie pecene,

- ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA), alebo
upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach
alebo bypass,

- ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie),

- ak mate fenylketonuriu (z dévodu pritomnosti aspartamu),

- ak mate neznaSanlivost’ na fruktézu (z dovodu pritomnosti sorbitolu),

- u deti do 15 rokov.

Flector Rapid 50 mg sa nesmie uzivat’ v kombinacii s:

- peroralnymi antikoagulanciami,

- inymi NSAID liekmi (vratane vysokych davok salicylatov),

- heparinmi (parenteralne poddvanie),

- litiom,

- metotrexatom (podavanym v davkach vyssich ako 15 mg/tyzdei),
- tiklopidinom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Flector Rapid 50 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste nedavno podstupili alebo mate podstapit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu, povedzte
to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Flector Rapid 50 mg, pretoze Flector Rapid 50 mg moze
niekedy zhorsit’ hojenie pooperacnych ran v crevach.

Skor ako zacnete uzivat’ diklofenak, uistite sa, Ze vas lekar vie o tom, Ze

- fajcite

- mate cukrovku

- mate ischemicka chorobu srdca, krvna zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvyseny cholesterol alebo
zvySené triglyceridy.

Vedl'ajsie u¢inky sa mo6Zu minimalizovat’ uzivanim najnizs$ej ucinnej davky pocas najkratSej nutnej
doby.

Iné lieky a Flector Rapid 50 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky alebo liekové skupiny mézu spdsobovat’ hyperkaliémiu: soli kalia, kalium Setriace
diuretika, inhibitory konvertujicich enzymov, inhibitory angiotenzinu II, nesteroidové protizapalové
lieky, hepariny (s nizkou molekulovou hmotnost'ou alebo nefrakcionované), cyklosporin, takrolimus
a trimetoprim. Vyskyt hyperkaliémie moze zévisiet' od kombinacie faktorov.

Riziko je vdc¢sie v pripade kombinacie s vysSie uvedenymi liekmi.

Sucasné podavanie diklofenaku s tymito lieCivami vyzaduje pozorné sledovanie klinického stavu
pacienta.

Flector Rapid 50 mg a jedlo a napoje
Najvhodnejsie je uzivat’ liek pocas jedla, v pripade akatnych bolesti sa odporti¢a uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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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 za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo:

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

a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Flector Rapid 50 mg nemate uzivat
pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci
vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’
najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Flector Rapid 50 mg uziva dlhSie ako niekol’ko dni
od 20. tyzdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré
mobzu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej diet’a (oligohydramnion) alebo k zazeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam
moze odporucit’ dalSie sledovanie.

Dojcenie:
Flector Rapid 50 mg sa nema uzivat’, ak dojéite, pretoze moze byt Skodlivy pre vase dieta. Ak dojéite,
povedzte to svojmu lekarovi.

Plodnost”:

Flector Rapid 50 mg patri do skupiny lickov (NSAID), ktoré mézu mat’ vplyv na plodnost’ Zien. Tento
ucinok sa da zvratit’ po vysadeni lieku.

Pouzivanie Flectoru Rapid 50 mg sa preto neodporuca u Zien, ktoré sa pokusaju otehotniet’, maji
tazkosti s otehotnenim alebo sa u nich vysetruje neplodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pacienti s moznym vyskytom zavratu, ospanlivosti a zrakovymi problémami nemaju viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Flector Rapid 50 mg obsahuje aspartiam a sorbitol

Tento liek obsahuje 50 mg aspartamu v kazdom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mo6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava genetick
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 1703 mg sorbitolu v kazdom vrecku. Sorbitol je zdrojom fruktoézy. Ak vam (alebo
vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzivat’ Flector Rapid 50 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie (uzivanie ustami) - granulat musi byt rozpusteny v pohari vody.

Najvhodnejsie je uzivat’ pocas jedla, v pripade akatnych bolesti sa odportica uzivat’ pred jedlom.

Davkovanie a dlzka uzivania
Odporucana davka je 1 vrecko 3-krat denne, maximalne pocas 7 dni.

Ak uzijete viac Flectoru Rapid 50 mg, ako mate
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Ak uzijete viac Flectoru Rapid 50 mg, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte
najbliz§iu nemocni¢nu pohotovost’.

Ak zabudnete uZit’ Flector Rapid 50 mg

Uzite davku ¢o najskor ako si spomeniete. DalSiu davku uzite vo zvyCajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajliice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Posudenie vedrlajsich ucinkov je zalozené na nasledujtcej frekvencii vyskytu:

Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Zriedkavé: modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
Vel'mi zriedkavé: | méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Vel'mi zriedkavé: leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia s/bez purpury, medularna aplazia,
slaba hemolyticka aktivita.

Poruchy nervového systému:

Zriedkavé: bolesti hlavy, zavraty.

Vel'mi zriedkavé: ospanlivost, kice, aseptickd meningitida, poruchy spanku, podrazdenost’, slabost’,
triaska, poruchy videnia, parestézie, zrakové t'azkosti (zahmlené videnie, dvojité videnie), bzukot

v uchu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Zriedkavé: na zaciatku lieCby nauzea, vracanie, hnacka, kf¢e v bruchu, epigastrické bolesti, dyspepsia,
nechutenstvo, grganie.

Vel'mi zriedkavé: gastroduodenalny vred, perforacia alebo krvacanie z GIT, hemoragicka kolitida,
exacerbacia ulcerdznej kolitidy. Pozorovala sa pankreatitida a pripady obstipacie.

Poruchy pecene a zl€ovych ciest:
Zriedkavé: zvySenie sérovych transaminaz.
Vel'mi zriedkavé: hepatitida s/bez Zltacky, fulminantna hepatitida.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: alopécia, fotoalergické reakcie, buldzne erupcie, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém) a erytrodermie.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:

Vel'mi zriedkavé: periférne edémy, akiitna renalna insuficiencia, mocové anomalie (hematuria,
proteintiria), intersticialna nefritida, nefroticky syndrom, papilarna nekr6za, hyperkaliémia pri
hyporeninizme.

Celkové poruchy a poruchy v mieste podania:
Zriedkavé: Dermatologické: kozné vyrazky, zihlavka, ekzémy.
Respiracné: bronchospazmy, hypersenzitivna pneumonitida.
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Vel'mi zriedkavé: vaskulitida (vratane Debrejovej-Lamiovej purpury), hypotenzie,
anafylaktické/anafylaktoidné reakcie hlavne u subjektov s alergiou na kyselinu acetylsalicylov.

V suvislosti s pouzivanim NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Lieky, ako je Flector Rapid, mézu byt spojené s malym zvysSenim rizika infarktu myokardu alebo
mozgovej porazky.

Neziaduce ucinky sorbitolu:
Moznost’ traviacich tazkosti a hnacky.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:

o Mierne ktce a bolestivost’ brucha, ktoré sa zacinaju kratko po zacati liecby liekom Flector Rapid
50 mg a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie (krvacanie z kone¢nika) alebo krvava hnacka
zvyc€ajne do 24 hodin po nastupe abdominalnej bolesti (bolest’ brucha) (nezndma frekvencia, nie
je mozné ju odhadnut’ z dostupnych tdajov).

o Bolest’ na hrudi, ktord mdze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndrom.

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'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Flector Rapid 50 mg

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vrecku po EXP. Ak je
datum exspiracie uvedeny vo formate mesiac/rok, datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent

v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flector Rapid 50 mg obsahuje

- Liecivo je epolaminova sol’ diklofenaku. Jedno vrecko obsahuje 50 mg sodnej soli diklofenaku vo
forme epolaminove;j soli.

- Dalsie zlozky su: sorbitol, aspartam, drasel'na sol’ acesulfamu, povidon, broskynova aréma, ardbma
méty piepornej.

AKko vyzera Flector Rapid 50 mg a obsah balenia
Granulat vo forme krystalického prasku bielej az slonovinovej farby.

Flector Rapid 50 mg je dostupny v baleni po 10, 20 alebo 21 vreciek.


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 vel'kosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



