sp. zn. sukls227307/2021
Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRiIPRAVKU
Flector 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden g gelu obsahuje diclofenacum epolaminum 12,92 mg, coz odpovida diclofenacum
natricum 10 mg.

Pomocné latky se zndamym ucinkem:

Parfém obsahujici amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-forma, eugenol,
farnesol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol,
methylheptinkarbonat.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Bily nebo témér bily, mlécné zakaleny homogenni gel s charakteristickou vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Dospivajici od 14 let

Kratkodoba lokalni symptomaticka tileva od bolesti u akutnich poranéni, jako je natazeni svalu,
podvrtnuti nebo pohmozdéni po tupém poranéni (poranéni utrpéna pii sportu).

Dospéli (od 18 let)

Ptipravek je urcen k lokalni 1é¢bé potrazovych stavii pohybového ustroji, jako je pohmozdéni
kloubti, svalii, zanét Slach hornich nebo dolnich koncetin (tendinitida) a k 1é€b€ bolesti v kréni a
kiizobederni oblasti. Dale pak k symptomatické 1é€bé lokalizovanych forem
degenerativnich revmatickych onemocnéni kolene (gonartroza) nebo prstit ruky (rhizartroza) a
k 1écbe projevli mimokloubniho revmatismu.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Dospéli a dospivajici od 14 let

Davkovani

Gel se nanasi 3-4krat denné¢ na postizené misto v mnozstvi 2-4 g

Ptipravek vtira pomoci lehké masaze do pokozky v misté postizeni. Po aplikaci je nutné si umyt
ruce, pokud nejsou mistem léceni.

Flector muze byt podavan v kombinaci s ostatnimi formami Flectoru. Ptipravek je uréen pouze
k lokalni aplikaci na neporuSenou pokozku.



Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovédi pacienta na 1écbu

Dospéli
Doba pouzivani pii poranéni mékkych tkani by neméla byt delsi nez 14 dni.
U bolestivé artrozy a revmatismu mékkych tkani rozhodne o délce 1écby 1€kar.

Dospivajici od 14 let

U dospivajicich od 14 let, pokud je pfipravek potteba pouzivat dale nez 7 dni k ulevé od
bolesti,

nebo pokud se ptiznaky zhorsuji, se pacientlim nebo jejich rodicim doporucuje vyhledat
1ékare.

Déti a dospivajici do 14 let

Nejsou dostate¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti pripravku u déti a dospivajicich do 14
let.

Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 14 let.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Mohou byt pouzivany davky obvyklé pro dospélé.

4.3. Kontraindikace

Hypersensitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti s anamnézou zachvatu bronchialniho astmatu, urtiky, nebo akutni rhinitidy po
podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych ptipravka.
Tteti trimestr t€hotenstvi.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipadé, Ze je ptipravek Flector aplikovan na velké plochy klize a pouZivan dlouhodobé
nebo pokud je pouzit v kombinaci s perordlné uzivanymi ptipravky NSAID, nelze vyloucit
mozny vyskyt systémovych nezddoucich u€inki (viz souhrn tdaji o

pfipravku systémovych forem diklofenaku).

Flector se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiizi (bez otevienych ran a poranéni).
Nesmi se dostat do kontaktu s o¢ni spojivkou nebo se sliznicemi.

Nesmi se uZivat peroralné.

Pokud se po aplikaci ptipravku objevi koZzni vyrazka, je nutné 1é€bu okamzité ukoncit.
Flector mliZe byt pouZivan s neokluzivni bandazi, ale nemél by byt pouZivan s
neprodySnym okluzivnim obvazem.

Pacienti by se méli vyvarovat nadmérnému vystavovani slunecnimu zéafeni za ucelem
sniZzeni velmi vzacného rizika fotosenzitivni reakce.

Pediatrické populace
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 14 let.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky

Alergenni vonné latky amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-
benzoat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-forma,
eugenol, farnesol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol a
methylheptinkarbonat jsou obsazené v parfému a mohou zptisobit alergické reakce.




4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Protoze je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizka, jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Systémova koncentrace diklofenaku je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnim
podanim. Se zfetelem na zkusenosti s 1ébou NSAID se systémovym u¢inkem je
doporuceno nésledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinii mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo /
fetalni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratii, a
kardialnich malformaci a gastroschiz po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandinii v
pocatku te€hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné
nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim
terapie. U zvitat se prokazalo, ze podani inhibitorti syntézy prostaglandina vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality. Navic byla hlaSena zvySena
incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy
prostaglandinti zvifatim v priitbéhu organogenetické periody.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt diklofenak podan, pokud to
neni zcela nezbytné. Pokud diklofenak uzivaji Zeny, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a
druhém trimestru t€hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1é€by co nejkratsi.
Béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinli mohou
vystavovat plod:

kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asny uzaver ductus arteriosus a pulmondlni hypertense),
rendlni dysfunkci, kterda mtize progredovat v renalni selhani s oligohydramniozi,

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

potencidlnimu prodlouzeni doby krvaceni, anti-agrega¢nimu efektu, ktery se mtize
vyskytnout dokonce i pfi velmi nizkych davkach,

inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.
Proto je diklofenak kontraindikovan ve tetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Stejné tak jako jind NSAID, tak i diklofenak prostupuje do matetského mléka v malém
mnozstvi. Pfesto pii terapeutickych davkach Flector neni pfedpokladany Zadny Gi¢inek na
kojené dité&. Pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtlize byt ptipravek
pouzivan v pribéhu kojeni pouze po porade s I€kafem. Za této okolnosti nesmi byt Flector
aplikovan ani na prsa kojici matky ani na rozséhlé plochy kiiZze nebo po dlouhou dobu (viz
bod 4.4).

4.7. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Kozni aplikace topického diklofenaku nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou v nasledujici tabulce fazeny podle frekvence vyskytu od
nejcastejSiho na prvnim mist€ dle nasledujici konvence: velmi casté (>1/10), Casté (>1/100
az <1/10), méné¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi
vzéacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych dajii nelze urcit).



Infekce a infestace

Velmi vzacné: pustuldézni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: hypersenzitivita (v€etné kopiivky), angioedém,
Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: astma

Poruchy kiZze a podkozni tkané

Casté: dermatitida (v¢etné kontaktni dermatitidy), vyrazka, ekzém, erytém, svédéni
Vzacné: buldzni dermatitida

Velmi vzécné: fotosenzitivni reakce

Neni zndmo: pocit paleni v misté aplikace. Sucha ktize.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HI&seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové absorpce topicky
aplikovaného diklofenaku.

Nicmén¢ pokud omylem dojde k pozieni ptipravku Flector, daji se ocekavat nezddouci
ucinky podobné tém, které se vyskytuji po predavkovani diklofenaku v tabletach (1 tuba o
obsahu 100 g obsahuje 1 g diklofenaku sodného).

V ptipadé ndhodného poZiti pfipravku, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim
ucinkiim, by méla byt pouzita obecna terapeutickd opatfeni bézné uzivana k 1écbé

Je tteba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratkém obdobi po
poZiti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina

-----

ATC kod: M02AA15

Mechanismus uc¢inku

Lécivou latkou piipravku je diklofenak, derivat kyseliny fenyloctové, ktery ma
V ptipravku Flector je diklofenak ve formé soli epolaminu (hydroxy-ethylpyrolidinu).
Mnozstvi diklofenaku epolaminu odpovida 1 % koncentraci sodné soli diklofenaku.
Vzhledem k celkovému slozeni je gel lehce vstiebatelny do kize. Vodni a alkoholicky
zaklad gelu plisobi mékce a chladivé.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Po lokalni aplikaci pfipravku nastava absorpce lécivé latky diklofenaku kizi.
U zdravych dobrovolnikli bylo zjisténo, Ze systémova absorpce po aplikaci topického
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gelu je v porovnani s peroralnimi formami diklofenaku piiblizné¢ 6 % (podle vypocti z
vyluCovani Iéku a jeho metabolitl moci). Diklofenak se v organismu vyskytuje vazany na
bilkoviny nebo ve volné formé. Diklofenak a jeho metabolity se vylucuji prevazné moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V pokusech na zvitatech bylo prokdzano, ze diklofenak se pfi lokalni aplikaci absorbuje

kizi do podkozni tkan¢ a tam zmiriuje akutni a chronické zanétlivé reakce. Predklinické studie
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie potvrdily, Ze diklofenak epolamin nepiedstavuje
74dné riziko z hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, mutagenity, kancerogenity,
teratogenity a genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Makrogol 400 monostearat, makrogol 300, -cetylstearyl-ethylhexanoat, kyselina
polyakrylova, trolamin, isopropylalkohol, parfém, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Al tuba, s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 60 g a 100 g gelu.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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