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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flectopar

140 mg

lie¢iva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda lie¢iva naplast’ (10 cm x 14 cm) obsahuje:

Liecivo: Epolaminova sol’ diklofenaku 180 mg (zodpoveda 140 mg sodnej soli diklofenaku).
Pomocné latky so znamym ucinkom: propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-
parahydroxybenzoat (E216).

Ardéma Dalin PH obsahuje amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronelol, d-limonén, eugenol, farnezol, geraniol,

hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, izoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lieciva naplast’.

Biela az svetlozIta pasta nanesena v rovnomernej vrstve na netkanej podlozke.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna, symptomatické lie¢ba bolesti pri akutnych, menej bolestivych stavoch postihujiicich kiby,
svaly, §l'achy a véziva.

Flectopar je indikovany dospelym a dospievajicim star§im ako 16 rokov.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dermalne pouZitie len na nepoSkodenu kozu.

Déavkovanie
Lieciva naplast’ sa ma pouzivat’ pocas ¢o najkrat$ej doby podl'a navodu na pouzitie.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 16 rokov
Nalepte jednu naplast’ denne (jedna aplikacia kazdych 24 hodin) po¢as maximalnej doby 7 dni.

Ak sa pocas odporucanej doby lieCby nedostavi zlepSenie, alebo sa symptémy zhorsia, je nutné
poradit’ sa s lekarom (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
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Ked’ze nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o G¢inku a bezpecnosti tohto lieku, pouzivanie naplasti sa
neodporuca detom a dospievajiicim mladsim ako 16 rokov.

Starsi pacienti
Tento liek sa musi opatrne pouzivat’ u star$ich pacientov, ked’ze je u nich vyssie riziko vzniku
neziaducich ucinkov.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Naplast’ sa musi opatrne pouZzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Odstrihnite vrecko obsahujtice naplast. Vyberte liecivil naplast’, odstraiite ochranni1 plastovi foliu z
prilnavého povrchu a nalepte naplast’ na bolestivé miesto.

Ak je to potrebné, naplast’ mozno zafixovat’ pomocou obvizu, ktory nie je vzduchotesny alebo
pomocou elastickej sietky, pribalenej v Skatul'ke.

Opétovne uzatvaratel'né vrecko starostlivo uzatvorte, ako je to uvedené pre velkosti balenia s 2, 5

a 10 lie¢ivymi naplastami. Len vel'kost balenia 7 naplasti obsahuje 7 zapecatenych vreciek, kazdé
s jednou liec¢ivou néaplastou.

Naplast’ sa musi nalepit’ cela.

V rovnakom ¢ase sa moze pouzit’ len jedna naplast’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na iné analgetika alebo iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

Pacienti, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné¢ NSAID vyvolali zachvat astmy, angioedému,
urtikérie alebo nadchy.

Poskodena koza, bez ohl'adu na pritomnt 1éziu: exsudativna dermatitida, ekzém, infikovana 1ézia,
popalenina alebo rana.

Gravidita v tretom trimestri (pozri Cast’ 4.6).

Pacienti s aktivnym peptickym vredom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Na minimalizaciu vyskytu neziaducich ucinkov sa odporuca pouzit’ najnizsiu u¢innti davku v ¢o
najkratSom Case potrebnom na kontrolu symptémov.

Lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ na celistvi, neposkodenu kozu, a nie na kozné rany alebo otvorené
zranenia. Nema sa pouzivat’ s uzavretym obviazom. Lieciva naplast’ sa nesmie nosit’ pri kipani alebo
sprchovani.

Lieciva naplast’ nema prist’ do styku so sliznicou alebo o¢ami.

Vyhnite sa si¢asnému pouzitiu s inymi topickymi alebo systémovymi liekmi, ktoré obsahuji
diklofenak alebo iny NSAID. Tento liek, podobne ako iné nesteroidové protizapalové lieky na
dermalne pouzitie, moze sposobit’ lokalnu precitlivenost’, najma ak sa pouziva dlhodobo. Ak sa po
aplikacii liecivej naplasti vyvinie kozna vyrazka, ihned’ preruste liecbu. Pravdepodobnost’ vzniku
systémovych neziaducich ucinkov po lokalnej aplikacii diklofenaku sa nemoze vylucit’, ak sa liek
pouziva dlhodobo.

Starsi pacienti
Nesteroidové protizapalove lieky sa musia pouZzivat’ zvlast opatrne u starsich pacientov, ktori st viac
nachylni k neziaducim ucinkom.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Hoci systémové ucinky by mali byt nezavazné, naplast’ sa musi opatrne pouzivat’ u pacientov s
poruchou funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene, s peptickym vredom alebo ¢revnym zapalom alebo
hemoragickou diatézou.

Tento liek obsahuje:
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- 420 mg propylénglykolu, ktory moze spdsobit’ podrazdenie koze.

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

Pacientov je nutné upozornit, aby sa nevystavovali priamemu slnecnému Ziareniu ani ziareniu v
solariu, aby znizili riziko fotosenzitivity.

Bronchospazmus alebo iné prejavy alergie sa mozu prejavit’ u pacientov s astmou, alergickou nadchou,
urtikdriou a angioedémom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked'Ze systémova absorpcia diklofenaku pocas pouZzivania liecivej naplasti podl'a pokynov je vel'mi
nizka, je riziko vzniku klinicky relevantnej lickovej interakcie zanedbatel'né.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Oproti peroralnym formulaciam je systémova koncentracia topicky podaného diklofenaku nizsia. S
ohl'adom na skusenosti s lie¢bou systémovymi NSAID sa sformulovali nasledujiice odporacania:
Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu alebo vyvin embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych $tadii poukazujti na zvysené riziko potratu, malformacii srdca a
gastroschizy po pouziti inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa zvySuje s
davkou a trvanim lie¢by. Stadie na zvieratich preukazali reprodukéna toxicitu (pozri ast’ 5.3).

Pocas obdobia, ked’ sa Zena snazi otehotniet’ a pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa
diklofenak nesmie podavat, ak to nie je nevyhnutné. Ak sa pouziva diklofenak, musi sa davka

v

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzaverom ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
- renalnej dysfunkcii, ktora méze progredovat’ do zlyhania obli¢iek s oligohydramnionom.

Na konci gravidity m6zu byt matka a novorodenec vystaveni:

- moznému prediZeniu doby krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj po
vel'mi nizkych davkach,

- inhibicii kontrakcii maternice vedicich k oneskorenému alebo prediZzenému pérodu.

V dosledku toho je diklofenak pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany.

Dojcenie

Podobne ako iné NSAID, diklofenak prechadza v malych mnoZzstvach do materského mlieka. Pri
terapeutickych davkach Flectopar sa v§ak nepredpoklada Ziaden ucinok na dojéené diet’a.
Vzhl'adom na nedostatok kontrolovanych §tadii s doj¢iacimi matkami, sa liek smie pouzivat’ pocas
dojcenia len na odporucanie lekara. Za tychto okolnosti sa Flectopar nesmie aplikovat’ na prsia
dojciacej matky, ani na relativne rozsiahle oblasti koZe alebo dlhodobo (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita

Podobne ako pri inych NSAID, pouzitie diklofenaku mdze znizit’ plodnost’ Zien a jeho pouZzivanie sa
neodporuca zenam, ktoré sa pokusaji otehotniet’. Zeny, ktoré maju problémy s otehotnenim alebo
podstupujti vySetrenia na zistenie neplodnosti, sa musia vyhnut’ pouZzivaniu diklofenaku.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05741-Z1B

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Flectopar neovplyviiuje schopnost’ riadit’ alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce ucinky, ktoré sivisia s poskodenim na mieste aplikacie, st zvicSa mierne

a spravidla nevyzaduju prerusenie liecby.

V tabulke 1 je zoznam neziaducich ucinkov pocas klinickych skiiSani a hlaseni po uvedeni na trh.
Neziaduce ucinky (Tabulka 1) st zoradené podla frekvencie vyskytu, najcastejSie st na prvom mieste,
podl'a nasledujtcej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000

az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z
dostupnych udajov).

Tabul’ka 1

Infekcie a prejavy

Velmi zriedkavé Pustularna vyrazka

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivenosti ( vratane urtikarie),

angioedém, anafylakticka reakcia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Velmi zriedkavé Astma
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Casté Vyrazka, ekzém, erytém* ( vratane alergickej

dermatitidy a kontaktnej dermatitidy), pruritus*

Zriedkavé Buldzna dermatitida (napr. bulézny erytém), sucha
koza

Vel'mi zriedkavé Fotosenzitivita

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté Lokélne reakcie v mieste podania™*

*Boli hlasené neziaduce ucinky s vyskytom >1% u 881 pacientov, ktori sa zucastnili kontrolovaného
klinického skusania, z ktorych 445 bolo lie¢enych Flectoparom lie¢ivou naplastou a 436 bolo
lieCenych naplastami s obsahom placeba.

Systémova absorpcia diklofenaku je vel'mi nizka v porovnani s plazmatickymi koncentraciami, ktoré
boli ziskané po podani peroralnych foriem diklofenaku a pravdepodobnost’ systémovych neziaducich
ucinkov (zaludocné, pecenové a oblickové poruchy) vyskytujtcich sa po topickom podani diklofenaku
je vel'mi nizka v porovnani s frekvenciou neziaducich ti¢inkov spojenych s peroralne podanym
diklofenakom. Ak sa vSak Flectopar pouziva dlhsi Cas, nie je mozné vylucit’ vyskyt systémovych
neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Systémova absorpcia diklofenaku sa neocakava, a to ani v pripade predavkovania po miestnej
aplikacii.

Nebol hlaseny ziaden pripad preddvkovania Flectoparom.
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Ak by sa vyskytli vedl'ajsie uc¢inky v dosledku nespravneho pouZitia alebo nahodného predavkovania
tohto lieku (napr. u deti), treba pouzit’ vS§eobecné opatrenia odporacané pri intoxikacii nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokéalne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: M02AA1S.

Mechanizmus ucinku

Diklofenak je neselektiviny NSAID, ktory inhibuje biosyntézu prostaglandinov.
Hydroxyetylpyrolidinova sol’ diklofenaku (DHEP) bola vyvinuta na to, aby zlepSila absorpciu a
koncentraciu aktivnej zlozky postihnutou oblastou koze, umoznuje rychly nastup a zvysenie
farmakologickych vlastnosti diklofenaku: ma protizapalové, antiedematické a analgetické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po aplikacii lieCivej naplasti na kozu sa diklofenak absorbuje cez kozu.

Perkutanna absorpcia lie¢iva po opakovanej aplikacii lieivej naplasti je konStantna a nepretrzita pocas
celého obdobia liecby.

Absorpéna kinetika za rovnovazneho stavu ukazuje prediZené uvoliovanie lie¢iva s maximalnou
plazmatickou koncentraciou diklofenaku (Cmax) 1,01 £ 0,64 ng/ml, ktora sa dosiahne (Tmax) priblizne
po 6 hodinach (4-20 hodin).

Priemerna plazmaticka koncentracia diklofenaku je 0,75 £+ 0,13 ng/ml.

Diklofenak sa vyrazne viaze na plazmatické proteiny.

Systémovy transfer u zdravych dobrovolnikoch, ktori pouZzivali lie¢ebnu naplast, v porovnani s
peroralnymi formami diklofenaku je rddovo 2 %. Po pouziti naplasti po¢as miernej fyzickej namahy
alebo po aplikacii mierneho tepla (teply zabal) boli systémova expozicia (AUC) a maximalna
plazmaticka koncentracia (Cmax) len mierne zvySené (~10-20 %).

Lieciva naplast’ obsahuje popri inych pomocnych latkach aj heparin, ktory je latkou so zndmym
farmakologickym tc¢inkom po parenteralnom podani.

V pripade liecivej naplasti in vitro §tidie permeability preukazali, Ze heparin sa z lieCivej naplasti
neuvoltiuje. To potvrdilo aj meranie obsahu heparinu v lieCivej naplasti pred a po 24-hodinove;j
aplikacii na kozi zdravych dobrovolnikov, ktory bol nezmeneny.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo $tadii akatnej toxicity a toxicity po opakovanom podani, ako su §tudie
genotoxicity, mutagenity a karcinogenity s diklofenakom, nepreukazali ziadne $pecifické riziko pre
ludi pri ur€enych terapeutickych davkach. Peroralne podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
preukazalo u zvierat zvySenie pre- a postimplantatnych potratov a embryofetadlnu tmrtnost’. U zvierat,
ktoré pocas organogenézy dostavali inhibitory syntézy prostaglandinov, bol navyse zvySeny vyskyt
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych. Tieto Gi€inky boli obvykle pozorované pri davkach,
ktoré boli pre matku toxické.

Neexistuje potencial vzniku fototoxicity a naplast’ Flectoparu nesposobila Ziadnu precitlivenost’ alebo
podrazdenie koze.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina, povidon (K90), heparin, sodnd 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, vonnd zmes (obsahuje amylcinnamal,
amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol,
citronelol, d-limonén, eugenol, farnezol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, izoeugenol,
linalol, methylheptinkarbondt), ¢istend voda a netkany polyesterovy podklad.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni opédtovne uzatvarateI'ného vrecka pre vel'kosti balenia s 2, 5 a 10 lie¢ivymi
naplastami: 3 mesiace.

Neplati pre vrecka s velkost'ou balenia 7 naplasti.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liecivu naplast’ uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste ochranili jej celistvost’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zapecatené vrecka vyrobené z papiera/PE/hlinika/kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylénom.
Obsahujt 1, 2 alebo 5 liecivych naplasti.

Velkost’ balenia: 2, 5, 7 a 10 lie¢ivych naplasti v kazdej $katuli. Len vel'kost’ balenia 7 naplasti
obsahuje 7 zapecCatenych vreciek, kazdé s 1 liecivou naplastou.

Kazda skatula obsahuje siet’ku tvaru trubice.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naéplast’ obsahuje aj po pouziti ur¢ité mnozstvo lieciva. Zvysny diklofenak v naplasti méze mat’
Skodlivé Gc¢inky, ak sa dostane do vodného prostredia. Preto sa musi lie¢iva naplast’ starostlivo
zlikvidovat’. VSetky nepouzité naplasti sa maju zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
Pouzité naplasti sa nesmu splachnut’ v zachode, ani davat’ do systémov na likvidaciu tekutého odpadu.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IBSA Slovakia s.r.0.

Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovensko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0392/16-S
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