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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flector naplast’
180 mg lieciva naplast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda lieCiva naplast’ 10 cm x 14 cm obsahuje 180 mg epolaminove;j soli diklofenaku, ¢o zodpoveda
140 mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

metyl-pyrahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat, propylénglykol (420 mg v jednej
lieCivej naplasti) a aroma 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

Lieciva naplast’
Slonovinovo biela pastovita hmota nanesena v rovnomernom mnozstve na polyesterovi
tkaninu s vel’kostou 10 cm x 14 cm s odstranitenou polypropylénovou ochrannou féliou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antireumatikum, nesteroidové antiflogistikum, analgetikum na lokalne pouzitie.

Na lokalne oSetrenie traumaticky zapric¢inenych bolesti a zapalov Sliach, svalov, vdzov hornych a
dolnych koncatin (pomliazdenie, natiahnutie, vyvrtnutie).

Na lokélne oSetrenie reumatickych bolesti (periartritida, burzitida, epikondylitida, cervikalny syndrom,
spondyléza, tendovaginitida).

Lokalna symptomaticka lieCba bolesti pri epikondylitide a vyvrtnutom ¢lenku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli:

- vyvrtnutie, pomliazdenie - pouzitie 1 x denne

- epikondylitida, tendinitida - pouzitie 2 x denne (rano a vecer)

DiZka aplikacie:
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Flector naplast’ sa pouziva ¢o najkratSiu mozna dobu v zavislosti od indikacie:
- lie¢ba vyvrtnutého clenku: 3 dni
- liecba epikondylitidy: maximalne 14 dni

Ak sa ani po odporucenej dobe aplikacie neprejavi Ziadne zlepsenie, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Starst:
Flector naplast’ by sa mala u starSich pacientov, ktori su viac nachylni k nepriaznivym t¢inkom,
pouzivat’ opatrne. Pozri tiez Cast’ 4.4.

Deti:
Vzhl'adom na to, Ze nebola uskuto¢nena ziadna stidia, pouzivanie Flector naplasti sa neodporuca
u deti do 15 rokov.

Pacienti s hepatalnou alebo rendlnou insuficienciou:
Pouzivanie lieku Flector naplast’ u pacientov s hepatalnou alebo renalnou insuficienciou je uvedené v
Casti 4.4.

Sposob pouzitia
Iba na dermalne pouzitie.

Podrl'a navodu rozstrihnite obal, ktory obsahuje lie¢ivl naplast’ s lieCivym G¢inkom. Vyberte jednu
lieCiva néplast’ s lie¢ivym uc¢inkom, odstraiite plastovua foliu, ktora sluzi na ochranu adhézneho
povrchu a priloZte na bolavy kib alebo oblast. V pripade potreby mozete lie¢iva naplast’ upevnit
pomocou sietového hadicového obvézu. Pozorne zatvorte obal pomocou postvacieho uzaveru.
Liecivu naplast’ pouzite celi.

4.3 Kontraindikacie
Flector naplast’ je kontraindikovana v nasledovnych pripadoch:

- Precitlivenost’ na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovi, iné nesteroidové protizapalové lieCiva
(NSAID), alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (uvedené v Casti 6.1).

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

- Od zaciatku 6. mesiaca gravidity (pozri Cast’ 4.6).

- Pacienti s aktivnym peptickym vredom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Lieciva naplast’ sa nesmie dostat’ do styku s/alebo byt aplikovana na sliznicu alebo oci.

- Nepouzivat’ s uzavretym obvéizom.

- Preruste lieCbu okamzite, ak sa po aplikacii lieCivej naplasti objavia kozné vyrazky.

- Sucasne nepodavajte, ¢i uz lokalne alebo systémovo, iny liek, ktory obsahuje diklofenak alebo
iné NSAID.

- Napriek tomu, Ze systémove ucinky by mali byt slabé, lieCivli naplast’ treba pouzivat’ opatrne u
pacientov s renalnou, srdcovou alebo hepatalnou poruchou a s anamnézou peptickych vredov,
zapalového ¢revného ochorenia, alebo hemoragickej diatézy. Nesteroidové protizapalové lieCiva
sa maju pouzivat’ s velkou opatrnost'ou u starSich pacientov, ktori s viac nachylni
k nepriaznivym ucinkom.

- Flector naplast’ obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat
(E216), ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

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

- Pacienti by mali byt upozorneni, Ze na znizenie rizika fotosenzitivity je potrebné vyhybat sa
priamemu a solarnemu slne¢nému Ziareniu.

- Bronchospazmus mdze vzniknat’ u pacientov trpiacich astmou alebo s anamnézou bronchiélnej
astmy, alergického ochorenia, alergie na acetylsalicylovu kyselinu alebo iné NSAID. Lieciva
naplast’ sa mé opatrne pouzivat’ u pacientov s/bez chronickej astmy, u ktorych je astmaticky
zachvat, zihl'avka, alebo akutna rinitida vyvolana aspirinom alebo inymi nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi (pozri Cast’ 4.3).

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na nizky vyskyt systémového prenosu pocas normalneho pouzivania lie¢ivych naplasti, je
pri Flectore naplasti vyskyt liekovych interakcii, ktoré st pozorované pri peroralnom diklofenaku,
nepravdepodobny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
V analégii s inymi sposobmi podavania.

Gravidita

Pre pouZivanie po¢as tehotenstva nie je dostatok skusenosti. Stadie na zvieratach ukézali reprodukéna

toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencialne riziko u 'udi nie je zname. Preto by sa Flector naplast’ nemala

pouzivat’ pocas prvého a druhého trimestra a od zaciatku 6. mesiaca gravidity je kontraindikovana.

Pocas posledného trimestra gravidity mdze pouzivanie inhibitorov prostaglandinovej syntetazy mat’ za

nasledok:

- Inhibiciu kontrakcii uteru, prediZenie gravidity a porodu.

- Pulmonalnu a srdcovu toxicitu plodu (pulmonalna hypertenzia s predCasnym uzavretim ductus
arteriosus).

- Rendlnu insuficienciu plodu s olygohydramniéonom.

- Zvyseni moznost’ vyskytu krvacania u matky a dietat’a a zvySenu tvorbu edémov u matky.

Dojcenie
Experimentalne zdznamy tykajuce sa vylucovania epolaminove;j soli diklofenaku do mlieka u l'udi
alebo zvierat nie st k dispozicii, preto sa Flector naplast’ neodporuca doj¢iacim matkam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv.
4.8 Neziaduce ucinky

Flector naplast’ sa v§eobecne dobre znasa.
U citlivych pacientov sa moze vyskytnat’ svrbenie, erytém, vyrazky, reakcie v mieste aplikacie,
alergicka dermatitida, s neznamou frekvenciou vyskytu pocit palenia v mieste podania a sucha koza.

Systémové vstrebdvanie diklofenaku je vel'mi nizke v porovnani s plazmatickymi hladinami
ziskanymi po podani peroralnych foriem diklofenaku a pravdepodobnost’ systémovych neziaducich
ucinkov (ako gastrické a renalne tazkosti), vyskytujtcich sa pri lokalnom pouziti diklofenaku, je
vel'mi mala v porovnani s frekvenciou vyskytu neziaducich ucinkov spojenych s peroralnym
diklofenakom. Avsak tam, kde sa Flector naplast’ aplikuje na relativne vel'ku plochu pokozky a pocas
dlhsej doby, sa moznost’ systémovych neziaducich G¢inkov nemdze vylacit.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokéalne pouZitie; nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA1S

Diclofenacum hydroxyethylpyrollidinum alebo diclofenacum epolaminum je sol’ diklofenaku
rozpustna vo vode. Diklofenak je nesteroidové protizapalové lie¢ivo ziskané z fenylacetylovej
kyseliny, ktora patri do skupiny zlucenin arylkarboxylovej kyseliny.

Vo forme liecivej ndplasti ma protizapalovy a analgeticky ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikovani lieCivej naplasti sa epolaminova sol’ diklofenaku vstrebava cez pokozku.

Absorpéna kinetika v stabilnom stave vykazuje prediZenie uvoliovania Géinnej latky s maximéalnou
plazmatickou hladinou diklofenaku (Cpmax) 17,4 +£13,5 ng/ml, ktoré sa dosahuje po asi 5 hodinach (tmax
5,4 £ 3,7 hodin).

Diklofenak je vyrazne viazany na proteiny plazmy (okolo 99 %).

Systémovy prenos u zdravych dobrovol'nikov pri pouzivani liecivej naplasti v porovnani s
peroralnymi formami diklofenaku je radovo 2 %, podl'a odhadu vylucovania lieciva a jeho metabolitov
mocom a z porovnani medzi §tadiami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje nevykazuju Ziadne mimoriadne nebezpecenstvo pre I'udi, okrem informacii
uvedenych v inych ¢astiach tohto stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku (SPC). U potkanov a
kralikov spdsobila epolaminova sol’ diklofenaku a monosubstancia epolaminu po peroralnom pouziti
embryotoxicitu a zvySenu embryoletalitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

povidon K 90

nekrystalizujici roztok sorbitolu
tazky kaolin

oxid titanicity (E 171)
propylénglykol
metyl-parahydroxybenzoat
propyl-parahydroxybenzoat
edetan disodny

kyselina vinna

hydrat dihydroxyaluminium-glycinatu
sodna sol’ karmelozy

sodna sol’ polyakrylatu
butandiol
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polysorbat 80

aréma Dalin PH

C¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: vrecko papier/PE/ALU/kopolymér etylénu a kyseliny metylakrylovej, opakovane
uzatvératel'né, s posuvnym uzaverom.

Obsah balenia: 2, 5, 10 (2x5) liecivych naplasti, rarkovy elasticky obvéiz.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Flector naplast’ sa nalepi na postihnuté miesto 1 alebo 2-krat denne po odstraneni ochranne;j folie.
Pri likvidacii pouzitych naplasti postupujte opatrne: po pouziti obsahuje lieCiva néplast’ stale znacné
mnozstvo lieciva. Zvysné lieCivo na naplasti moze predstavovat’ riziko pre vlhké prostredie.
Nesplachujte pouzité naplasti v zachode. Vyhod'te ich do bezného odpadu.

Vsetko nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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