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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Flector gél
12,92 mg/g dermalny gél
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

100 g dermalneho gélu obsahuje:
1,292 g epolaminove;j soli diklofenaku (¢o zodpoveda 1 g sodnej soli diklofenaku).

Pomocné latky so znamym tc¢inkom:

aréma Dalin PH obsahujica amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, kumarin, d-limonén, extrakt konarnika
slivkového, pakonarnik otrubovy, eugenol, farnezol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal,
hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarbaldehyd, izoeugenol, linalol, metylheptinkarbonat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny gél

Slonovinovo biely gél s charakteristickou aromou izopropylalkoholu a parfumu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antireumatikum, nesteroidové antiflogistikum, analgetikum na lokalne pouzitie.

Na lokalnu liecbu zapalu spdsobeného traumou §liach, véziv, svalov a klbov po vyvrtnuti, dislokacii,
pomliazdeni a presileni svalov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Iba na dermalne pouzitie.

Dévkovanie

Liek je urceny na lie¢bu u dospelych a dospievajicich starsich ako 15 rokov.

V zavislosti od vel’kosti postihnutej oblasti sa aplikuje 2 — 4 g gélu Flector gél (1 - 2 prstové konceky)
2 — 4-krét denne po dobu maximalne 2 tyzdne. Po aplikécii gélu sa ruky maju umyt’, pokial’ ruky nie
su oSetrovanym miestom.

Pacienti maju konzultovat’ s lekdrom alebo lekarnikom, ak sa ich stav nezlepsi po 4 diioch liecby alebo
sa dokonca zhorsi.

Ak sa vyzaduje uzivanie tohto lieku u dospievajucich vo veku 15 rokov a starSich na ilavu od bolesti
dlhsie ako 7 dni alebo ak sa priznaky zhorsia, pacientovi/rodic¢om dospievajiuceho sa odportica
vyhladat’ lekara.

Starsi pacienti
Ma sa pouzit’ rovnaka davka ako u dospelych pacientov. Pozri tiez Cast’ 4.4.
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Deti a dospievajuci do 15 rokov
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti licku u deti a dospievajucich do
15 rokov (pozri tiez Cast’ 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
Pouzivanie lieku Flector gél u pacientov s poruchou funkcie obliciek a pecene je uvedené v Casti 4.4.

4.3 Kontraindikacie

Flector gél je kontraindikovany v nasledovnych pripadoch:

- Precitlivenost’ na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovu, iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID) alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Pacienti u ktorych zachvaty astmy, urtikéria alebo akutna rinitida st vyvolané kyselinou
acetylsalicylovou alebo nesteroidovymi protizdpalovymi liekmi (NSAID).

- Poskodena pokozka s poranenim akéhokol'vek druhu: exsudativna dermatitida, ekzém,
infikované poranenie, popalenina alebo rana.

- Od zaciatku tretieho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

najkrat$iu dobu potrebnt na zvladnutie priznakov bez prekrocenia maximalneho obdobia dvoch
tyzdiiov (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Nie je mozné vylucit’ moznost’ systémovych neziaducich u¢inkov pri aplikécii lokalneho diklofenaku,
ak sa pripravok pouziva na vel’kych plochach koze a pocas dlhsieho obdobia (pozri pisomnu
informéaciu k liekom s peroralnym podanim diklofenaku).

Aj ked’ vyskyt systémovych ucinkov je vel'mi zriedkavy, u pacientov s poruchou obliciek, srdca alebo
pecene, s anamnézou peptickej ulceracie alebo zapalového ochorenia ¢reva alebo s krvacajiicou
diatézou sa ma gél pouzivat’ opatrne. Nesteroidové protizapalové lieky sa maju pouzivat’ so zvysenou
opatrnostou u starSich pacientov, ktori st nachylnejsi na neziaduce ucinky.

Lokalny diklofenak sa ma aplikovat’ iba na intaktni ochorenim neposkodent kozu, a nie na kozné
rany alebo otvorené poranenia. Nesmie sa dovolit’, aby priSiel do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami
a nema sa uzivat’ Ustami.

Ak sa po aplikacii lieku objavi kozna vyrazka, preruste lieCbu.

Lokalny diklofenak sa moze pouzivat’ s neokluzivnymi obvdzmi, ale nema sa pouzivat’

so vzduchotesnym okluzivnym obvizom.

Pacientov treba varovat pred vystavenim sa priamemu a solarnemu slne¢nému ziareniu, aby sa znizilo
riziko fotosenzitivity.

Fyzioterapeutovi sa odporuca, aby pouzival rukavice.

Ardéma Dalin PH obsahuje alergény: amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-
benzoat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, kumarin, d-limonén, extrakt
konarnika slivkového, pakondrnik otrubovy, eugenol, farnezol, geraniol, hexylcinnamaldehyd,
hydroxycitronelal, hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarbaldehyd, izoeugenol, linalol,
metylheptinkarbonat, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.

Pediatricka populacia
Neodporuca sa pouzivat’ liek u deti a dospievajticich mladsich ako 15 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie
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V dosledku nizkej systémovej pasaze gélu pri normalnej aplikacii je vyskyt interakcii lokalne
aplikovaného diklofenaku s inymi lie¢ivami nepravdepodobny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Systémova koncentracia epolaminovej soli diklofenaku je nizsia po lokalnej aplikécii v porovnani
s peroralnym podanim. So zretel'om na skuisenosti s lieCbou NSAID so systémovym ucinkom sa
odportca nasledujuce:

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryofetalny
vyvin. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu a malformacii srdca
a gastroschizy po uZivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v ranom $tadiu gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou lie¢by.

Diklofenak sa nemé podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity, ak to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Ak diklofenak uziva Zena, ktord sa snazi otehotniet’ alebo je v prvom a druhom trimestri gravidity,
davku treba udrziavat’ o najnizsiu a liecba ma byt’ ¢o najkratSia.

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov:

o vystavit’ plod kardiovaskularnej toxicite (s pred¢asnym uzdverom ductus arteriosus
a pulmonalnou hypertenziou) a rendlnej dysfunkcii, ktora méze progredovat’ do zlyhania
obliciek s oligohydramniénom,

o vystavit matku a dieta na konci tehotenstva moznému prediZeniu ¢asu krvacania
a antiagrega¢nému ucinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri vel'mi nizkych davkach, a inhibicii
kontrakcii maternice veducich k oneskorenému alebo predizenému pérodu.

V dosledku toho je Flector gél kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Tak ako iné NSAID, diklofenak v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Avsak pri
podavani terapeutickych davok Flectoru gél sa nepredpoklada uc¢inok na doj¢iace dieta. Pre
nedostatok kontrolovanych stidii u dojciacich zien sa liek méze pouzivat’ pocas dojcenia len na
odportcanie lekara. Za tychto okolnosti sa liek nesmie aplikovat’ na prsniky dojciacej Zeny, ani na
vel'ké plochy koze alebo po dlhy ¢as (pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Flector gél nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce reakcie zo sledovania po uvedeni na trh boli zhromazdené za odhadované obdobie viac ako
10 rokov.

Neziaduce U¢inky zahfiiaji mierne a prechodné kozné reakcie v mieste aplikacie. Hoci sa nevyskytli
pri Flectore naplast, v ramci skusenosti po uvedeni lokalneho gélu s obsahom 1 % diklofenaku na trh
sa pozorovali reakcie z precitlivenosti vratane urtikdrneho a angioneurotického edému.

Neziaduce ucinky (Tabulka 1) su zoradené podla frekvencie, najCastejSie ako prvé, za pouzitia
nasledujicej konvencie: velmi ¢asté: (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1,000 az
<1/100); zriedkavé (>1/10,000 az <1/1,000); velmi zriedkavé (<1/10,000); nezname (z dostupnych
udajov).
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Tabul’ka 1

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé Hypersenzitivita (vratane urtikdrie),
angioneuroticky edém.

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé Pustularna vyrdzka

Poruchy dychacej sthstavy, hrudnika a

mediastina

Velmi zriedkavé Astma

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane

alergickej a kontaktnej dermatitidy), svrbenie

Zriedkavé Buldzna dermatitida
Vel'mi zriedkavé Fotosenzitivna reakcia
Nezname Pocit palenia v mieste aplikacie, suchd koza

Systémova absorpcia diklofenaku je vel'mi nizka v porovnani s plazmatickymi hladinami ziskanymi
po podani peroralnych foriem diklofenaku a pravdepodobnost’ systémovych vedlajsich uc¢inkov (ako
su poruchy gastrointestinaleho traktu, pecene a obliciek), ktoré sa vyskytuju pri lokalnom pouziti
diklofenaku, je vel'mi nizka v porovnani s frekvenciou vyskytu neziaducich uc¢inkov spojenych

s peroralnym diklofenakom. Ak sa vSak Flector gél aplikuje na relativne velkll plochu pokozky

a pocas dlhSieho obdobia, nie je mozné vylucit moznost’ systémovych neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.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

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné z dovodu nizkej systémovej absorpcie lokalne poddvaného
diklofenaku.

Avsak, ak sa Flector gél nedopatrenim uZzije peroralne, moézu sa o¢akavat’ neziaduceho u¢inky
podobné tym, ktoré sa vyskytuji po predavkovani diklofenaku v tabletach (1 tuba s obsahom 100 g
gélu obsahuje ekvivalent 1 000 mg sodnej soli diklofenaku). V pripade ndhodného pozitia lieku, ktoré
vedie k vyznamnym systémovym neziaducim u¢inkom, sa maju prijat’ v§eobecné terapeutické
opatrenia bezné pouZzivané na lie¢bu predavkovania nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.

Je potrebné uvazovat nad vyplachom zaltdka a pouzitim aktivneho uhlia, najmé v kratkom case po
poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouZitie; nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie

ATC kod: M02AA15

Diklofenak je nesteroidové protizapalové lieCivo odvodené od fenylacetylovej kyseliny, ktora patri do
skupiny zlucenin arylkarboxylovej kyseliny. V gélovej forme ma lokalny protizapalovy a analgeticky
ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po lokalnej aplikacii dermalneho gélu sa diklofenak vstrebava cez pokozku.

U zdravych dobrovol'nikov bolo zistené, Ze systémova absorpcia po aplikacii lokalneho gélu je

v porovnani s peroralnymi formami diklofenaku radovo 6 %, ako sa odhaduje z eliminacie lieku a jeho
metabolitov mocom.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje zo §tadii toxicity akutnej a opakovanej davky, ako aj zo Stadii genotoxicity,
mutagenity a karcinogenity s diklofenakom neodhalili pri planovanych terapeutickych davkach ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitora syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym stratam
pred implantaciou a po nej a embryonalnej fetalnej letalite. Okrem toho boli u zvierat, ktorym bol
podavany inhibitor syntézy prostaglandinov pocas organogénneho obdobia, hldseny zvySeny vyskyt
réznych malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
makrogol 300

makrogol 400 monostearat

cetylstearyl-2-hexanoat

karbomér 934

trolamin

izopropylalkohol

aréma Dalin PH

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flexibilna aluminiova tuba, ktord je z vnutornej strany potiahnutd epoxidovou zivicou, s uzaverom so
zavitom vyrobenym z polyetylénu. Tuba obsahuje 60 g alebo 100 g slonovinovo bieleho gélu
s charakteristickou aromou izopropylalkoholu a parfumu.

Velkost balenia: 60 g alebo 100 g dermalneho gélu v jednej tube.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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