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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flector Rapid 50 mg

granulat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje diklofenak vo forme 65 mg epolaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 50
mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so znaAmym uc¢inkom:
1 vrecko obsahuje 1703 mg sorbitolu a 50 mg aspartamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat
Krystalicky prasok bielej az slonovinovej farby.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Indikécie s v stilade s protizdpalovym ucinkom diklofenaku, zavisia od zavaznosti néstupu prejavov

neznéSanlivosti spdsobenych liekom v skupine protizapalovych liekov dostupnych v sti¢asnosti.

Flector Rapid 50 mg je indikovany len u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov na

kratkodobt symptomaticku liecbu akttnych stavov:

- kibovy reumatizmus (periartritida ramenného kibu, tendinitida, burzitida),

- mikrokrystalicka artritida,

- osteoartroza,

- bolesti chrbta a chrbtice,

- radikulitida,

- pourazova bolest’, zapal a opuch, napr. pri vyvrtnuti kibov,

- pooperacna bolest’, zapal a opuch, napr. po chirurgickych zakrokoch v stomatoldgii, alebo ortopédii,

- bolestivé a/alebo zapalové stavy v gynekologii, napr. primarna dysmenorea alebo adnexitida,

- zachvaty migrény,

- bolestivé syndromy chrbtice,

- ako adjuvans pri zavaznych bolestivych zapalovych infekciach ucha, nosa alebo hrdla, napr. pri
faryngotonzilitide, otitide.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Sposob podavania

Peroralne pouzitie - granulat musi byt’ rozpusteny v pohari vody.
Najvhodnejsie je uzivanie pocas jedla, v pripadoch akttnych bolesti sa odporuca uzivanie pred jedlom.

Dévkovanie
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1 vrecko 3-krat denne maximalne pocas 7 dni.

Vedl'ajsie u€¢inky mo6zu byt minimalizované pouzitim najnizSej u¢innej davky v najkratSom Case
potrebnom na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany:

- pri precitlivenosti na diklofenak alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- 0d 6. mesiaca gravidity (pozri Cast’ 4.6), v pripade, Ze sa v anamnéze vyskytla alergia alebo astma,
ktora sa za¢ala uzivanim diklofenaku alebo podobnych lieciv (inych NSAID (nesteroidovych
protizapalovych lie¢iv)),

- pri vzniku gastroduodenalneho vredu,

- pri zavaznom poskodeni funkcie obliciek,

- pri zavaznom poskodeni funkcie pecene,

- pri fenylketonurii (z dovodu pritomnosti aspartamu),

- pri neznasanlivosti na fruktozu (z dévodu pritomnosti sorbitolu),

- u deti do 15 rokov,

- pri zavaznom zlyhavani srdca,

- pri preukazanom kongestivnom zlyhavani srdca (NYHA 11 - 1V), ischemickej chorobe srdca,
periférnom arterialnom ochoreni a/alebo cerebrovaskularnom ochoreni.

UZivanie tohto lieku je v§eobecne kontraindikované pri uzZivani v kombinacii s:
- peroralnymi antikoagulanciami,

- inymi NSAID (vratane vysokych davok salicylatov),

- heparinmi (parenteralne podavanie),

- litiom,

- metotrexatom (podavanym v davkach vyssich ako 15 mg/tyzden),

- tiklopidinom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia:

Tento liek je kontraindikovany v pripade neznasanlivosti fruktézy (vzhl'adom na pritomnost’
sorbitolu). Pacienti s astmou spojenou s chronickou rinitidou, alebo trpiaci chronickou sinusitidou
a/alebo polypdzou nosa, st vystaveni vic¢Siemu riziku prejavov alergie v pripade uzivania kyseliny
acetylsalicylovej a/alebo nesteroidovych protizapalovych liekov ako zvySok populacie. Podavanie
tohto lieku moze vyvolat’ astmaticky zachvat. Reakcie z precitlivenosti mézu dokonca vytstit’ do
Kounisovho syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktora moze viest’ k infarktu myokardu. Priznaky
takychto reakcii mozu zahtfiat’ bolest’ na hrudi vyskytujiacu sa v spojeni s alergickou reakciou na
diklofenak.

Gastrointestinalne krvacanie alebo vredy/perforacie sa mézu vyskytnat’ kedykol'vek pocas celej liecby
bez predchadzajucich symptomov alebo varovnych signalov. Relativne riziko je zvySené u starsich,
slabsich, podvyzivenych pacientov a v pripade, Ze sa pacient podrobuje antikoagula¢nej lieGbe.

V pripade gastrointestinalneho krvacania alebo vredu treba okamzite prerusit’ liecbu.

Pouzivanie NSAID vratane diklofenaku mdze suvisiet’ so zvySenym rizikom gastrointestinalneho
anastomotického leaku (presakovania). Pri pouziti diklofenaku po gastrointestinalnom chirurgickom
zakroku sa odporuca starostlivy lekarsky dohlad a opatrnost’.

Opatrenia pri uZivani:

Diklofenak existuje aj v inych liekovych formach, ktoré mozu byt’ vhodnejsie.

Vyskyt astmatického zachvatu u niektorych pacientov méze byt spojeny s alergiou na kyselinu
acetylsalicylova alebo NSAID (pozri ¢ast’ 4.3).



.1 2025/03711-Z1B
.:2025/04312-Z1B

Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia 0znamenia 0 zmene, ev.
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia 0znamenia o zmene, ev.

O Ox

Diklofenak sa ma podavat opatrne, pod dohl'adom lekara, najmé pacientom, ktori maji v anamnéze
poruchy travenia (gastroduodenalny vred, ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba), poskodenie funkcie
pecene, pociatocné fazy hematologickych portch alebo koagula¢nych problémov.

Na zaciatku lieCby je potrebné pozorné sledovanie objemu diurézy a renalnej funkcie u pacientov

s kardialnou, hepatalnou a chronickou renalnou insuficienciou, U pacientov, ktori uzivaju diuretika a u
tych, ktori sa zotavujti zo zavaznych chirurgickych operacii spojenych s hypovolémiou a najmé u
starSich pacientov.

Ako u vacsiny NSAID sa mézu pozorovat’ zvySené hodnoty jedného alebo viacerych hepatalnych
enzymov. V pripade pretrvavajucich problémov alebo zhorSovania sa hepatalnych funkcii je potrebné
prerusit’ liecbu.

Pocas dlhodobej liecby sa odportica kontrola krvného obrazu ako aj kontrola hepatalnych a renalnych
funkecii.

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najmensej ucinnej davky lieku pocas najkratsieho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.2 a kardiovaskularne riziko nizsie).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky:

Vhodné monitorovanie a usmernenie sa vyzaduje u pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az
stredne zavaznym zlyhavanim srdca, pretoze v stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy
a retencia tekutin.

Udaje z klinickych a epidemiologickych $tadii poukazuji na moznost, Ze uZivanie diklofenaku,
obzvlast’ liecba vysokymi davkami (150 mg/dei) a dlhodoba liecba, mézu byt spojené s malym
zvySenim rizika arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, mozgova prihoda).

Pacienti so signifikantnymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie) musia byt lieceni diklofenakom len po starostlivom
zvazeni.

Ked’Ze kardiovaskularne rizika diklofenaku sa zvysuju s davkou a trvanim expozicie, trvanie lieCby
ma byt’ ¢o najkratSie a u¢inna davka ¢o najnizsia. Pacientova potreba tlavy od symptomov a odpoved’
na lie¢bu sa musi periodicky prehodnocovat’.

KozZné reakcie

Zavazné kozné reakcie, niektoré z nich smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a generalizovanej buldznej fixnej lickovej
erupcie, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s uzivanim diklofenaku (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, ze
najvacsie riziko tychto reakcii pre pacientov je na zaciatku liecby, pricom reakcia sa vo vacSine
pripadov objavi v prvom mesiaci lieGby. Liec¢ba lieckom Flector Rapid 50 mg sa ma pri prvom vyskyte
koznej vyrazky, 1ézii na slizniciach alebo akéhokol'vek iného prejavu precitlivenosti ukoncit’.

Tento liek obsahuje 50 mg aspartamu v kazdom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt
Skodlivy pre l'udi s fenylketonuriou (skratka PKU z anglického phenylketonuria), ide 0 zriedkava
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 1703 mg sorbitolu v kazdom vrecku. Sorbitol je zdrojom fruktozy. Pacienti s
hereditarnou intoleranciou frukt6zy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré¢ lieky alebo liekové skupiny mézu spdsobovat’ hyperkaliémiu: soli kélia, kaliumsetriace
diuretika, inhibitory konvertujucich enzymov, inhibitory angiotenzinu Il, nesteroidové protizapalové
lieky, hepariny (s nizkou molekulovou hmotnost'ou alebo nefrakcionované), cyklosporin, takrolimus a
trimetoprim. Vyskyt hyperkaliémie méze zavisiet’ od kombinacie faktorov.

Riziko je vd¢sie v pripade kombinacie s vysSie uvedenymi liekmi.
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Sucasné podavanie diklofenaku s tymito lie¢ivami vyzaduje pozorné sledovanie klinického stavu
pacienta.

Neodporucané kombinacie

Iné NSAID (vratane vysokych davok salicylatov): zvySenie rizika krvacania z GIT (aditivna synergia).
Perordlne antikoagulancia: zvysenie hemoragického rizika peroralneho antikoagulancia (inhibicia
dostickovej funkcie a zataz gastroduodenalne;j sliznice NSAID).

Antikoagulanty a protidostickové lieky: Odporuca sa obozretnost’, lebo subezné podavanie by mohlo
zvysit riziko krvacania. Aj ked’ z klinickych vyskumov nevyplyva, ze diklofenak ovplyviiuje ucinok
antikoagulantov, u pacientov uzivajucich subezne diklofenak a antikoagulanty boli hlasené pripady
zvySeného rizika krvacania. Preto sa odporuca pozorné sledovanie takychto pacientov.

Hepariny (parenterdlne podavanie): zvysené riziko krvéacania (inhibicia dostickovej funkcie a zataz
gastroduodenalnej sliznice NSAID). Ak je spoloéné uzivanie nevyhnutné, su potrebné prisne klinické
(a pre nefrakcionované hepariny biologické) sledovanie.

Litium: z dovodu zniZenia vylu€ovania litia oblickami zvySenie litémie mo6ze dosiahnut’ toxické
hodnoty (pozorované rovnako s diklofenakom, ketoprofénom, indometacinom, fenylbutazénom,
piroxikamom). Ak sa vyZaduje sibezné uzivanie je potrebné prisne sledovanie litémie a prisposobenie
davkovania litia po€as subezného uzivania S inymi NSAID, ako aj po ich ukonceni.

Metotrexat (podavany v davkach vyssich ako 15 mg/ tyzden): zvySenie hematologickej toxicity
metotrexatu (znizenie renalneho klirensu metrotexatu protizapalovymi liekmi).

Tiklopidin: zvysenie rizika krvacania (synergia dostickovych antiagrega¢nych aktivit).

Ak je subezné uzivanie nevyhnutné, je potrebné prisne klinické sledovanie (vratane doby krvacania)
pacienta.

Kombinacie liekov, ktoré vyzaduji zvySenti pozornost’

Diuretika, ACE inhibitory, inhibitory angiotenzinu Il: akiitna renalna insuficiencia u dehydratovanych
pacientov (zniZenie glomerularne;j filtracie znizenim syntézy rendlneho prostaglandinu).

Dalej, zniZenie antihypertenzného u¢inku na ACE inhibitory a inhibitorov angiotenzinu II.

Pacienti majt byt’ primerane hydratovani a odporuca sa sledovanie renalnej funkcie na zaciatku liecby.
Metotrexat, uzivany v malych davkach (menej ako 15 mg/tyzden): zvysenie hematologickej toxicity
metotrexatu (znizeny renalny klirens metotrexatu protizdpalovymi liekmi).

Pocas prvych tyzdnov spolo¢ného uzivania kontrolujte tyzdenne krvny obraz.

Pentoxifylin: zvySenie rizika krvacania.

Kombinécie na zvazenie

Betablokdtory (pri extrapolacii zacatim od indometacinu): znizenie antihypertenzného t¢inku
(inhibicia vazodilataénych prostaglandinov NSAID).

Cyklosporin: riziko zvySenia nefrotoxickych tc¢inkov, hlavne u star§ich pacientov.
Vnutromaternicové telieska: kontroverzné riziko znizenia ucinnosti vnutromaternicového telieska.
Trombolytika: zvysenie rizika krvacania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryofetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazujii na zvysené riziko potratu a malformacii srdca
a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v ranom $tadiu gravidity. Absoltutne
riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. Ukézalo sa, Ze v pripade zvierat
podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov viedlo k zvySeniu pre- a postimplantaénych strat

a k embryofetalne;j letalite.

Okrem toho bola u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov,
hlasena zvySena incidencia r6znych malformacii vratane kardiovaskularnych.
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Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie diklofenaku spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vic¢sina usttpila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto diklofenak nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
diklofenak uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo po¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva,
davka ma byt o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia.
Po expozicii diklofenaku pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdia sa ma zvazit’ predporodné
monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus arteriosus. Ak sa zisti
oligohydramnién alebo zGzenie ductus arteriosus, lie¢ba diklofenakom sa ma ukoncit'.
Pocas tretieho trimestra tehotenstva moézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:
- kardiopulmonarnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);

- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);
matky a novorodenca na konci tehotenstva:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému ué¢inku, ktory sa moze vyskytnit’ aj po

vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

Preto je diklofenak pocas treticho trimestra tehotenstva kontraindikovany (pozri ¢asti 4.3 a 5.3).

Dojcenie
Tak ako iné NSAID, diklofenak v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Diklofenak
sa preto nema podavat’ pocas dojcenia, aby sa zabranilo vzniku neziaducich G¢inkov u diet’ata.

Fertilita

Tak ako u inych NSAID méze uZivanie diklofenaku poskodit’ fertilitu Zien, preto sa neodporuca
zenam, ktoré sa snaZia otehotniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s otehotnenim alebo sa u nich vySetruje
neplodnost’, je potrebné zvazit ukoncenie liecby diklofenakom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti s moznym vyskytom zavratu, ospanlivosti a zrakovymi problémami nemajt viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie vyskytu st definované nasledovne:
Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menegj ¢asté (>1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Neziaduce ucinky diklofenaku:
Poruchy krvi a lymfatického systému:

Vel'mi zriedkavé: leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia s purpurou alebo bez purpury,
medullarna aplazia, slaba hemolyticka aktivita.

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: bolest’ hlavy, zavrat.
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Vel'mi zriedkavé: ospanlivost’, kice, aseptickd meningitida, poruchy spanku, podrazdenost,, slabost,
triaska, poruchy videnia, parestézie, zrakové tazkosti (zahmlené videnie, dvojité videnie), bzukot
v uchu.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: Kounisov syndrom

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Zriedkavé: na zaciatku lieCby nauzea, vracanie, hnacka, kié¢e v bruchu, epigastrické bolesti, dyspepsia,
nechutenstvo, grganie.

Vel'mi zriedkavé: gastroduodenalny vred, perforacia alebo krvacanie z GIT, hemoragicka kolitida,
exacerbacia ulcerdznej kolitidy. Pozorovala sa pankreatitida a pripady obstipacie.

Nezname: Ischemicka kolitida

Poruchy pecene a Zlcovych ciest:
Zriedkavé: zvySenie sérovych transaminaz.
Vel'mi zriedkavé: hepatitida so Zltackou alebo bez Zltacky, fulminantna hepatitida

Poruchy koZe a podkozného tkaniva:

Vel'mi zriedkavé: alopécia, fotoalergické reakcie, buldzne erupcie, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom) a erytrodermia.

Nezname: fixna liekova erupcia, generalizovana buldzna liekova erupcia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:

Vel'mi zriedkavé: periférne edémy, aktitna renalna insuficiencia, mocové anomalie (hematria,
proteintria), intersticialna nefritida, nefroticky syndrém, papilarna nekréza, hyperkaliémia pri
hyporeninizme.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Zriedkavé: Dermatologické: kozna vyrdzka, zihlavka, ekzém.
Respira¢né: bronchospazmus, hypersenzitivna pneumonitida.
Vel'mi zriedkavé: vaskulitida (vratane Debrejovej-Lamiovej purpury), hypotenzia,
anafylaktické/anafylaktoidné reakcie hlavne u subjektov s alergiou na kyselinu acetylsalicylov.

V suvislosti s pouzivanim NSAID boli hlasené edém, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Klinické stadie a epidemiologické udaje stile poukazuji na zvysené riziko arterialnych trombotickych
prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych s pouzitim diklofenaku,
najmé vo vysokej davke (150 mg denne) a pri dlhodobe;j liecbe (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie

a 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Neziaduce ucinky sorbitolu:
Moznost’ traviacich tazkosti a hnacky.

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

Symptomy:
Migréna, poruchy spravania, kontrakcie svalov, zvySena iritabilita, porucha koordinécie pohybov,
zavrat. Kfce hlavne u deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Epigastrické bolesti, nauzea, vracanie, hemateméza, hnacka, gastroduodenalny vred.
Poruchy hepatalnej funkcie. Oliguria.

Terapeutické opatrenia:

Okamzita preprava do Specializovanej nemocnice.

Vyplachnutie zaludka.

Supresivna liecba: zrychlenie eliminacie, dialyza v pripade silnej intoxikéacie sprevadzanej renalnou
insuficienciou, diazepam alebo fenobarbital v pripade kicov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:
Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny octovej a pribuzné lie¢iva
ATC Kéd: MO1ABOS

Sodna sol’ diklofenaku vo forme epolaminovej soli.

Diklofenak je nesteroidové protizapalové lie¢ivo odvodené od fenyloctovej kyseliny zo skupiny
arylkarboxylovych kyselin.

Ma4 nasledovné vlastnosti: analgetické, antipyretické, antireumatické, antiflogistické, kratkodobo
inhibuje dostickovu funkcie.

Klinické studie zaznamenali, Ze klinicky Géinok lieku Flector Rapid 50 mg za¢ina 15 minat po uziti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Diklofenak poddvany vo forme epolaminu je rychlo a uplne vstrebavany.

Maximalne plazmatické koncentracie diklofenaku sa dosahuju priblizne po 40 mintitach po podani
a predstavuju okolo 2,3 mg/l na vrecko s obsahom 50 mg.

Opakované davky nevedu k akumulacii diklofenaku ¢i epolaminu v plazme.

Distribticia

Diklofenak sa silno viaze na plazmatické proteiny (>99 %), zatial’ ¢o epolamin sa viaZe iba nepatrne
(<6 %).

Diklofenak prenika do synovialnej tekutiny, kde sii maximalne koncentracie namerané od 2 do 4 hodin
po plazmatickom vrchole. Eliminaény pol¢as zo synovialnej tekutiny je od 3 do 6 hodin.

Do materského mlieka sa diklofenak vylucuje v malom mnozstve, avSak nie su dostupné udaje
ohl'adne epolaminu.

Biotransfomadcia

Diklofenak sa metabolizuje rychlo a takmer tiplne, hlavne v peceni. Hlavné metaboliza¢né cesty st
hydroxylacia a glukuronizacia. Vzniknuté metabolity st prakticky neaktivne.

Epolamin je intenzivne metabolizovany ako N-oxide epolamin.

Eliminécia

Diklofenak sa vylu¢uje mocom a stolicou. Menej ako 1 % sa eliminuje v nezmenenej forme moc¢om.
Priblizne 60 % podan¢ho mnoZzstva sa eliminuje vo forme metabolitov mocom, zvySok sa eliminuje
stolicou.

Plazmaticky elimina¢ny pol¢as nezmeneného diklofenaku je okolo 1 - 2 hodin. Uplny plazmaticky
klirens je priblizne 263 ml/minttu.

Epolamin sa eliminuje hlavne vo forme metabolitov (93 % celkového mnozstva) moc¢om. Eliminacny
pol¢as N-oxid epolaminu je 6 az 8 hodin.
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Linearita/nelinearita
Kinetika diklofenaku je line4rna v intervale ddvok od 25 do 150 mg. Farmakokinetické parametre sa
vekom nemenia.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie toxicity pri opakovanom podéavani lieku Flector Rapid 50 mg sa vykonali na potkanoch
a psoch. Poukézali na traviace reakcie a hematologické poruchy v stvislosti s NSAID.
Na tradi¢nej sérii in vitro a in vivo testov nebol preukazany mutagénny Gcinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol

aspartam

acesulfam, draselna sol’

povidon

broskyiiova aroma

aréma maty piepornej

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: vrecko (Papier/Al/PE)
Velkost balenia: 10, 20 alebo 21 vreciek.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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