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Pisomna informaécia pre pouZivatela

Flectopar
140 mg lieciva naplast’
epolaminova sol” diklofenaku

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flectopar a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Flectopar
Ako pouzivat’ Flectopar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flectopar

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Flectopar a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je uréeny pre dospelych a dospievajucich starsich ako 16 rokov.

Flectopar patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).
NSAID znizuju bolest’ a zapal.

Flectopar sa pouziva na lokalnu symptomaticku lie¢bu a kratkodobu lie¢bu menej bolestivych stavov
postihujtcich kiby, svaly, §Pachy a viziva.

Deti a dospievajuci mladsi ako 16 rokov
Ked’ze nie su k dispozicii dostato¢né udaje o G¢inku a bezpecnosti tohto lieku, neodporaca sa pouzivanie
Flectoparu det'om a dospievajucim mlad$im ako 16 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flectopar

Ako pouzivat’ Flectopar:

. ak ste alergicky na epolaminov sol’ diklofenaku alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

. ak ste alergicky na akykol'vek liek proti bolesti liek (analgetikum) alebo protizapalové lieky

(NSAID)

. ak mate astmu, dychacie t'azkosti, koznu vyrazku alebo nadchu po uziti kyseliny
acetylsalicylovej (aspirinu) alebo iného NSAID

. ak mate poskodenu pokozku vratane pluzgierov alebo infikovanych oblasti, ekzému, popalenin
alebo ran

. ak vstupujete alebo prave ste po 6. mesiaci tehotenstva

. ak mate v suCasnej dobe zaltdo¢ny vred (pepticky vred)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Flectopar obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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. ak mate tazkosti s dychanim (alergicku nadchu, nosové polypy, astmu, dlhodobé ochorenia
priedusiek);

. ak mate ochorenie obliCiek, srdca alebo pecene;

. ak mate zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred;

. ak mate zapalové ¢revné ochorenie;

. ak ste nachylni na krvacanie;

. ak ste v prvych 6 mesiacoch gravidity alebo doj¢ite.

DalSie délezité informacie

Pouzivajte Flectopar v ¢o najnizsej u¢innej davke, pocas o najkratSicho obdobia potrebného na
kontrolu priznakov.

Flectopar sa musi opatrne pouzivat’ u starSich pacientov, ked’ze je u nich vyssie riziko vzniku
vedl'ajsich ucinkov.

¢o najkratSej doby.

Nepouzivajte Flectopar sii¢asne s inymi liekmi, ktoré obsahuju diklofenak alebo inymi
nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

Po odstraneni naplasti sa nevystavujte aspon jeden deil priamemu slne¢nému Ziareniu ani Ziareniu v
solariu, aby ste znizili riziko vzniku fotosenzitivity (zvySena citlivost’ koZe na svetlo).

Dbajte na to, aby ste pouzivali priedusné obvizy a vyhybajte sa pouzivaniu vzduchotesnych
nepriedusnych obvézov.

Prestante pouzivat’ tito naplast’ a informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa na mieste, kde je
naplast’ nalepena, objavi kozna vyrazka alebo podobné prejavy senzibilizacie (zvysenej citlivosti),
najmi po dlhodobej liecbe.

Deti a dospievajici
Nepouzivajte u mladsich ako 16 rokov.

Stars$i pacienti
Ak pouzivate Flectopar, mali by ste v tomto pripade lieCbe venovat’ viac pozornosti vzh'adom na
mozny vyskyt vedl'ajsich ucinkov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek
Ak mate tazkosti s peceniou alebo oblickami, venujte viac pozornosti pouzivaniu Flectoparu
vzhl'adom na mozny vyskyt vedl'aj§ich ¢inkov.

Iné lieky a Flectopar

Ak sa liek spravne pouziva, riziko vzajomnej reakcie s inymi liekmi je vel'mi nizke. Ak teraz
pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo

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. Flectopar sa nesmie
pouzivat, ak vstupujete, alebo ste uz po 6. mesiaci gravidity, ked’ze by mohol poskodit’ nenarodené
diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode.

Dojcenie
Pocas dojcenia sa Flectopar nesmie aplikovat’ na prsia doj¢iacich matiek, ani inde na vac¢$ie oblasti
koze alebo pocas dlhsej doby.

Plodnost’

Rovnako ako pri inych NSAID, pouzitie diklofenaku méze znizit’ plodnost’ Zien, preto sa tento liek
neodporuca, ak planujete otehotniet’. Zeny, ktoré maju problémy s otehotnenim alebo podstupuji
vySetrenia na zistenie neplodnosti, sa musia vyhnut’ pouzivaniu diklofenaku.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flectopar nema zZiadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje:

. 420 mg propylénglykolu, ktory mdze sposobit’ podrazdenie koze.

. metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat (E216) a arému Dalin PH, ktora
obsahuje amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylsalicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citronelol, d-limonén, eugenol, farnezol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, izoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat, ktoré mézu
vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Flectopar

Vzdy pouzivajte tento liek 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 lekarnika.

Dospeli a dospievajici nad 16 rokov
Pouzite jednu naplast’ denne po¢as maximalnej doby 7 dni. Ak sa pocas odporacanej doby lieCby

nedostavi zlepSenie, alebo sa priznaky zhorsia, je nutné poradit’ sa s lekarom.

Kedze nie su k dispozicii dostato¢né udaje o G¢inku a bezpecnosti tohto licku, neodporuca sa
pouzivanie tejto lieivej naplasti detom a dospievajicim mladsim ako 16 rokov.

Sposob podavania
Pokyny na pouzitie v pripade vel'kosti balenia s 2, 5 a 10 lieCivymi naplastami:

a) Odstrihnite hornu ¢ast’ opéatovne uzatvarateI'ného obalu
pozdlz bodkovanej Ciary, ktory obsahuje lie¢ivé naplasti.

b) Vyberte naplast’ a starostlivo obal zatvorte
stlaéenim zipsového uzaveru.

¢) Odstrante plastovt foliu, ktora chrani
lepiva stranu lieCivej naplasti.

d) Nalepte lie¢ivi naplast’ na kozu
okolo bolestivej alebo opuchnutej oblasti.

Pokyny na pouzitie v pripade vel'kosti balenia so 7 lieCivymi naplastami:

a) Odstrihnite hornu ¢ast’ zapeCateného vrecka P
pozdlz bodkovanej Ciary a vyberte lieCivil naplast’ i

b) Odstrante plastovu foliu, ktora chrani
lepiva stranu lie¢ivej naplasti.
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c) Nalepte liec¢iva néplast’ na kozu
okolo bolestivej alebo opuchnutej oblasti.

Ak je to nutné, mozete naplast’ zafixovat’ obvdzom s otvorenou Struktirou tkaniny, vyhnite sa pouzitiu
vzduchotesnych obvézov, alebo pomocou elastickej siete pribalenej v skatul'ke.

Lieciva naplast’ sa musi aplikovat’ na celistva, neposkodent1 kozu a nie na kozné rany alebo otvorené
zranenia. LiecCiva naplast’ sa nesmie nosit pri kiipani alebo sprchovani.

Lieciva naplast’ musi byt nalepena cela pocas ¢o najkratsSej doby lieCenia podl'a navodu na
pouzivanie.

Ak zabudnete pouZit’ Flectopar

Nepouzite v rovnakom Case viac ako jednu naplast’. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré menej casté a vel’'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné

Ak zaZijete niektoré z nasledujucich priznakov alergie, PRESTANTE pouzivat’ Flectopar a okamZite
oznamte lekarovi alebo lekarnikovi:

. Opuch pier, o¢i alebo jazyka, dychavicnost alebo zachvat astmy, ktoré su prejavmi t'azkej
alergickej reakcie
. Palenie alebo pichanie na mieste, kde bola naplast’ nalepena.

Vedlajsie ucinky sa zvycajne vyskytni na mieste aplikacie.

Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Kozné reakcie: kozna vyrazka, zapal koze, sCervenenie a opuchnutie koze, svrbenie.

DalSie vedlajie icinky

Menej Casté, zriedkavé a vel'mi zriedkavé: kozna vyrazka s vytvaranim pluzgierikov alebo pupencov,
sucha koza, ako aj alergicka reakcia po vystaveni koze slne¢nému ziareniu alebo po opalovani
(fotosenzitivita), zihlavka.

Ak sa lie¢ivé naplasti spravne pouzivaju, riziko vedlajsich ucinkov je vel'mi malé, zatial’ ¢o pri
dlhodobej liecbe alebo ich pouzivani spolu s inymi liekmi obsahujucimi diklofenak, uzivanych najma
peroralne (istami), riziko celkovych vedl'ajsich Gi¢inkov sa neméze vylucit'.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flectopar
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Iba v pripade velkosti balenia s 2, 5 a 10 lieCivymi naplastami, nepouzivajte po 3 mesiacoch od
prvého otvorenia vrecka. Po odstraneni kazdej naplasti sa presved¢te, ze je vrecko znovu zalepené.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a kartonovej skatuli po
»EXP.

Neodhadzujte nepouzité naplasti, tie sa maju zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami. Pouzité
naplasti sa nesmu splachnut’ v zachode, ani davat’ do systémov na likvidaciu tekutého odpadu.
Spytajte sa svojho lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flectopar obsahuje

Liecivo je epolaminova sol’ diklofenaku. Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje celkom 180 mg
epolaminovej soli diklofenaku, zodpovedajicej 140 mg sodnej soli diklofenaku (1 % w/w).

Dalsie zlozky tohto lieku st: Zelatina, povidon (K90), heparin, sodna sol’; tekuty sorbitol, kaolin, oxid
titanicity (E171), propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat
(E216), edetan disodny (E385), kyselina vinna, glycin, hlinita sol’; karmel6za, sodna sol’; kyselina
polyakrylova, sodna sol’; 1,3-butylénglykol, polysorbat 80, vonna zmes (obsahuje amylcinnamal,
amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol,
citronelol, d-limonén, eugenol, farnezol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal,
izoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat), ¢istena voda a netkany polyesterovy podklad.

Ako vyzera Flectopar a obsah balenia

Kazda lieCiva naplast’ pozostava z bielej az svetloZltej pasty impregnovanej do obvizu s
odstranitel'nou priesvitnou féliou z plastu, ktora chrani lepiva vrstvu.

Skatul'a obsahuje 2, 5, 10 liegivych naplasti v 1 alebo 2 opitovne uzatvaratelnych vreckach, zatial’ ¢o
Skatul’a so 7 lieCivymi naplast’ami obsahuje 7 zapeCatenych vreciek, kazdé s 1 naplastou .

Kazda skatula obsahuje sietku v tvare trubice.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Altergon Italia srl

Zona Industriale ASI

83040 Morra De Sanctis (Av)
Taliansko

Tento liek je schvileny v tychto ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nizvami:

Belgicko Flalgo/Weavor
Ceska republika Flalgo
Mad’arsko Flectorin
Taliansko Calminemed
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Slovensko Flectopar

v

Spanielsko Flectormed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.



