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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flector naplast’
180 mg lieciva naplast’

epolaminova sol’ diklofenaku

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vadm povedal/a
vas lekar, alebo lekarnik alebo zdravotna sestra.
- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii.
- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Flector naplast’ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flector naplast’
Ako pouzivat’ Flector naplast’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Flector naplast’

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Flector naplast’ a na ¢o sa pouZiva

Lieciva naplast’.

Antireumatikum, nesteroidové antiflogistikum, analgetikum na lokalne pouzitie.

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

Na lokalne oSetrenie reumatickych bolesti ako st periartritida (zapal tkaniva v okoli kibu), burzitida
(zapal kibového puzdra), epikondylitida (zapal laktového kibu), cervikalny syndrom (bolest’ v oblasti
krénej chrbtice), spondyloza (degenerativne zmeny medzistavcovych platniciek), tendovaginitida
(zapal sl'achovej posvy).

Lokalna symptomaticka liecba bolesti pri epikondylitide a vyvrtnutom ¢lenku.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Flector naplast

NepouZzivajte Flector naplast’

- ak ste precitliveny na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovi, iné nesteroidové protizapalové
lieCiva (NSAID), alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate poskodent1 pokozku s poranenim akéhokol'vek druhu: exsudativna dermatitida, ekzém,
infikované poranenie, popalenina alebo rana;

- ak ste na zaciatku 6. mesiaca tehotenstva

- ak mate aktivny pepticky vred.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Flector naplast’, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.
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= ak ste nickedy v minulosti mali astmaticky zachvat, zihl'avku alebo akitny zapal nosovej
sliznice vyvolany kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi nesteroidovymi protizapalovymi
liekmi;

. ak mate alebo ste v minulosti mali bronchidlnu astmu alebo alergické ochorenie; moze sa
vyskytnat’ bronchospazmus (zuZenie priedusiek)

. ak sa po aplikacii liecivej naplasti objavia kozné vyrazky, okamzite odstrante naplast’ a ukoncite
lie¢bu;

. ak mate poruchu funkcie obliCiek, srdca alebo pecene;

. ak ste v minulosti mali peptické vredy (vredy na sliznici hornej Casti traviacej trubice), zapalové

¢revné ochorenie alebo hemoragicku diatézu (krvacavost’ tkaniv);

Vzhl'adom na zvysené riziko zvySenej citlivosti koZe na slnecné Ziarenie sa odporii¢a vyhybat’ sa
priamemu a solarnemu slne¢nému Zziareniu.

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

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Flector naplast’ sa pocas prvého a druhého trimestra nema a od zaciatku 6. mesiaca tehotenstva nesmie
pouzivat’.
Pouzivanie pocas dojcenia sa neodporuica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flector naplast’ nema ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Flector naplast’ obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybanzoat,

propylénglykol a alergény.

Tento liek obsahuje:

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

- aromu Dalin PH obsahujicu alergény 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, ktoré mozu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Flector naplast’

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Podl'a navodu rozstrihnite obal, ktory obsahuje lieCivu naplast’ s lieCivym u¢inkom. Vyberte jednu
naplast’ s lieCivym uc¢inkom, odstrante plastovi foliu, ktora slizi na ochranu adhézneho povrchu

a prilozte na bol'avy kib alebo oblast’. V pripade potreby mdzete lie¢ivi naplast’ upevnit’ pomocou
elastickej sietky. Pozorne zatvorte obal pomocou posuvacieho uzaveru.
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Liec¢ivu naplast’ pouzite celi.

Dospeli:
- vyvrtnutie, pomliazdenie - pouzitie 1-krat denne
- epikondylitida, tendinitida - pouzitie 2-krat denne (rano a vecer)

Dizka aplikécie:

Flector naplast’ sa pouziva ¢o najkratSiu moznu dobu v zavislosti od indikacie:
- liecba vyvrtnutého ¢lenku: 3 dni

- liecba epikondylitidy: maximalne 14 dni

Ak sa ani po odporucanej dobe aplikacie neprejavi ziadne zlepsSenie, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Starsi pacienti:
Flector naplast’ sa mé u starSich pacientov, ktori st viac nachylni k nepriaznivym u¢inkom, pouzivat’
opatrne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Flector naplast’ sa v§eobecne dobre znasa.

U citlivych pacientov sa moze vyskytnit’ svrbenie, erytém (zacervenanie koze), vyrazky, reakcie

v mieste aplikacie, alergicka dermatitida (alergické zapalové ochorenie koZze), s neznamou frekvenciou
vyskytu pocit palenia v mieste podania a sucha koza.

Tam, kde sa Flector naplast’ aplikuje na relativne vel'ka plochu pokozky a pocas dlhsej doby, sa
moznost’ systémovych vedl'ajsich i€¢inkov mo6ze uplne vylucit. Sklon k tomu majii najmé pacienti
s astmou a zihl'avkou.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flector naplast’

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Ak je datum
exspiracie uvedeny vo formate mesiac/rok, datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deil v danom
mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomodZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Flector naplast’ obsahuje

- Liecivo je epolaminova sol’ diklofenaku. Kazda lie¢iva naplast’ 10 cm x 14 ¢cm obsahuje 180 mg
epolaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 140 mg sodnej soli diklofenaku.

- Dalsie zlozky su: Zelatina, povidon K 90, nekrystalizujici roztok sorbitolu, tazky kaolin, oxid
titaniCity (E 171), propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat,
edetat disodny, kyselina vinna, hydrat dihydroxyaluminium-glycinétu, sodna sol’ karmelozy,
sodna sol’ polyakrylatu, butandiol, polysorbat 80, aroma Dalin PH, Cistena voda.

Ako vyzera Flector naplast’ a obsah balenia.
Slonovinovo biela pastovita hmota nanesena v rovnomernom mnozstve na polyesterovej tkanine
s velkost'ou 10 cm x 14 cm s odstranitelnou polypropylénovou ochrannou foéliou.

Obal: opakovane uzatvaratel'né vrecko, s posuvnym uzaverom. Obsahuje 2, 5 alebo 10 (2x5) liecivych
naplasti, rarkovy elasticky obviz.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42, 811 07 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca 5
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svajc¢iarsko
Altergon Italia Srl, Morra De Sanctis, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



