Sp. Zn. sukls288026/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flalgo 140 mg 1é¢iva naplast

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1éCiva naplast (10 cm x 14 cm) obsahuje:

Léciva latka: diclofenacum epolaminum 180 mg (odpovidajici diclofenacum natricum 140 mg).
Pomocné latky se znamym U¢inkem: propylenglykol, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216).
Parfém Dalin PH obsahujici amylcinnamal, 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
Léciva naplast

Bila az svétle zluta pasta nanesend jako rovnomérnd vrstva na netkany podklad.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni symptomaticka lécba akutnich méné zdvaznych bolestivych stavii postihujicich klouby, svaly,
Slachy a vazy.

Flalgo je indikovan pro dospélé a dospivajici starsi 16 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Kozni podani pouze na neporusenou pokozku

Déavkovani
Lécivou naplast je tfeba pouzivat co nejkratsi dobu podle navodu k pouziti.

Dospeli a dospivajici ve veku nad 16 let
Aplikujte 1 néplast denné (jedna aplikace kazdych 24 hodin) po dobu maximaln¢ 7 dni.

Nedojde-li v pribéhu doporuc¢ené doby pouzivani ke zlepSeni nebo se symptomy zhorsi, je tfeba se
poradit s 1ékatem; viz bod 4.4.

Pediatricka populace
Pouzivani 1é¢ivé naplasti se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 16 let, protoze nejsou k
dispozici dostate¢né tidaje o ti€innosti a bezpecnosti tohoto 1é€ivého pripravku.



Starsi pacienti
Tento pripravek je tieba je tfeba pouZzivat s opatrnosti u starSich pacienti, protoze jsou nachylné;si k
nezadoucim ucinkdm.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Néplast je tfeba pouZzivat s opatrnosti u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater; viz bod 4.4.

Zptsob podani

Roziiznéte sacek obsahujici naplast. Vyjméte 1éCivou naplast, odstranite plastovou fo6lii chranici lepici
povrch a prilozte naplast na bolestivou oblast.

V ptipadé¢ potieby lze naplast zafixovat bandazi, ktera neni neprodysna, nebo elastickym sitovym
obvazem, ktery je obsazen v krabicce.

Opatrné zaviete zvovuuzaviratelny sacek podle oznaceni pro velikost baleni 2, 5 a 10 1é¢ivych
naplasti. Pouze baleni obsahujici 7 1é¢ivych naplasti obsahuje 7 uzavienych sacka s 1 naplasti.
Néplast je nutno pouzit celou.

Vzdy je tfeba pouzit pouze 1 naplast.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita na jina analgetika nebo jina nesteroidni antirevmatika (NSA).

Pacienti, u nichz kyselina acetylsalicylova nebo jind NSA ptivodily ataku astmatu, angioedém,
urtikarii nebo rymu.

Poskozena pokozka, bez ohledu na to, o jakou 1ézi se jedna: exsudativni dermatitida, ekzém,
infikovana 1éze, popalenina nebo rana.

Treti trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

Pacienti s aktivni peptickou ulceraci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pro minimalizaci vyskytu nezadoucich u¢inkt se doporucuje pouziti nejnizsi G¢inné davky po
nejkratsi dobu nezbytnou k 1é¢be€ priznakd onemocnéni.

Lécivou naplast je tfeba aplikovat pouze na neporuSenou zdravou pokozku, a ne na kozni rany nebo
oteviend poranéni. Neni urcena k pouziti s neprody$nym krytim. LéCiva naplast se nema pouzivat pii
koupani nebo sprchovani.

Léciva naplast nema pfijit do styku se sliznici nebo s o¢ima.
Je tfeba se vyhnout soubéznému pouzivani s jinymi topickymi nebo systémovymi lé¢ivymi piipravky
obsahujicimi diklofenak nebo jind NSA.

Pouzivani tohoto ptipravku i dalSich nesteroidnich antirevmatik ke koznimu podani, obzvlasté po delsi
dobu, mtize vyvolat lokalni senzitivitu. Lé¢bu okamzité ukoncete, pokud se po pfilozeni 1écivé
naplasti vyvine kozni vyrazka.

Moznost systémovych nezadoucich ucinki nasledkem aplikace topického diklofenaku nelze vyloucit,
pokud je ptipravek pouzivan delsi dobu.

Starsi pacienti

Nesteroidni protizanétlivé 1é€ivé piipravky je tieba pouzivat se zvlaStni opatrnosti u starSich pacientt,
ktefi jsou nachylngjsi k nezadoucim piihodam.

Porucha funkce ledvin a jater

Prestoze by mély byt systémové t€inky nizké, je tieba pouzivat naplast s opatrnosti u pacientil

s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, anamnézou peptické ulcerace nebo zanétlivého stfevniho

onemocnéni ¢i krvacivou diatézou.

Ptipravek obsahuje:
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- propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni pokozky.

- methylparaben (E 218), propylparaben (E 216) a parfém Dalin PH obsahujici
amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-salicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-forma, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat, které
mohou zpusobovat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pacienty je tfeba varovat pted expozici pfimému slune¢nimu svétlu a slune¢nimu svétlu ze solaria
z ditvodu snizeni rizika fotosenzitivity.

U pacientli s astmatem, alergickou rymou, urtikarii a angioedémem muize byt vyvolan
bronchospasmus nebo jiné projevy alergického onemocnéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Protoze systémova absorpce diklofenaku pfi pouzivani lé¢ivych naplasti podle pokynt je velmi nizka,
riziko vyvoje klinicky relevantnich Iékovych interakei je velmi nizké.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Systémova koncentrace diklofenaku je nizsi po topickém podani ve srovnani s peroralnimi piipravky.
S pfihlédnutim na zkuSenosti z 1éCby systémovymi nesteroidnimi antirevmatiky se doporucuje
nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize neptizniveé ovlivnit t€hotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych studii poukazuji na zvysené riziko potratil, srdeénich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v pocatcich té¢hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci bylo zvyseno z méné nez 1 % az na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se,
ze riziko se zvySuje s davkou a délkou lécby. Studie na zvitatech prokdzaly reprodukéni toxicitu (viz
bod 5.3).

Pokud se zena snazi otéhotnét nebo je v prvnim ¢i druhém trimestru t€hotenstvi diklofenak by ji nemél
byt podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud je diklofenak pouzivan, ma byt podavana co
nejnizsi davka a doba 1écby ma byt co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vS§echny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s pred¢asnym uzavérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi),

- renalni dysfunkci s moznou progresi selhani ledvin s oligohydramnionem.

Matka a novorozenec jsou na konci téhotenstvi vystaveni:

- moznému prodlouzeni doby krvaceni — antiagregacnimu ucinku, ktery se mtze objevit dokonce
u velmi nizkych davek,

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Diklofenak podobné¢ jako jina nesteroidni antirevmatika pfechdzi v malych mnozstvich do matetského
mléka. Predpoklada se vSak, ze v terapeutickych davkach nema Flalgo Zadny G¢inek na kojené ditg.
Vzhledem k nedostatku kontrolovanych studii u kojicich Zen je tieba piipravek pouzivat v dob¢ kojeni
pouze na zéklad¢é doporuceni lékare. Za téchto okolnosti Flalgo nema byt aplikovan na prsa kojicich
matek ani na pomérné velké plochy pokozky na jinych mistech nebo po delsi dobu (viz bod 4.4).

Fertilita

Diklofenak podobné jako jina nesteroidni antirevmatika miiZze narusovat fertilitu u Zen a nedoporucuje
se podavat jej zenam, které se snazi ot€¢hotnét. U Zen, které maji obtize s otéhotnénim nebo které
podstupuji vysetieni kvili neplodnosti, je nutno se pouzivani diklofenaku vyvarovat.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Flalgo nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezaddoucimi u€inky jsou ty, které se tykaji poruch v miste aplikace, které jsou obvykle
mirné a obecné nevyzaduji preruseni 1écby.

V tabulce 1 je uveden ptehled nezddoucich u¢inkli pozorovanych v prabéhu klinickych hodnoceni a po
uvedeni pfipravku na trh.

Nezadouci ucinky (tabulka 1) jsou fazeny podle frekvence vyskytu od nejcastéjsich. Frekvence se
vyjadiuji takto: 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 vzacné (<1/10 000); neni znamo: z dostupnych idaji nelze
urcit.

Tabulka 1

Infekce a projevy

Velmi vzacné Pustulézni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (vCetné urtikarie),

angioedém, reakce anafylaktického typu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné Astma
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Casté Vyrazka, ekzém, erytém* (vcetné alergické

dermatitidy a kontaktni dermatitidy), pruritus*

Vzéacné Bulo6zni dermatitida (napt. buldzni erytém), sucha
kaze

Velmi vzacné Fotosenzitivita

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Lokalni reakce v misté aplikace*

*Nezadouci t€inky hlaseny s incidenci >1 % u 881 pacient, ktefi se zucastnili kontrolovanych
klinickych hodnoceni, pticemz 445 z nich bylo 1éceno Flalgo 180 mg 1éCivou naplasti a 436 naplastmi
s placebem.

Systémova absorpce diklofenaku je velmi nizkd v porovnani s hladinami v plazmé dosaZzenymi po
podani peroralnich forem diklofenaku a pravdépodobnost vyskytu systémovych nezadoucich uéinkt
(jako jsou gastrické, jaterni a renalni poruchy) u topického diklofenaku je velmi nizka v porovnani s
Cetnosti nezadoucich ucinkli vyvolanych peroralnim diklofenakem. Kdyz je vSak Flalgo aplikovan
delsi dobu, moznost systémovych nezadoucich ucinkd nelze vyloucit.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani
Systémova absorpce diklofenaku se neptfedpoklada, a to ani v ptipadé predavkovani po topické

aplikaci.
U pripravku Flalgo nebyl zaznamenan zadny piipad predavkovani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud by doslo k systémovym nezadoucim u¢inkdim z divodu nespravného pouziti nebo
piedavkovani nedopatienim (napi. u déti) tohoto ptipravku, doporucuje se zavést obecna opatieni
k 1é¢be intoxikace nesteroidnimi antirevmatiky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: protizanétliva 1é¢iva pro kozni podani, ATC kod: M02AA15.
Mechanismus t¢inku

Diklofenak je neselektivni nesteroidni antirevmatikum inhibujici biosyntézu prostaglandind. Sil
diklofenak hydroxyethylpyrrolidin (DHEP) byla vyvinuta pro zlepSeni absorpce a koncentrace 1é¢ivé

latky v ptislusné oblasti pokozky, umoziuje rychly nastup a zlepSeni farmakologickych vlastnosti
diklofenaku: antiflogistickych a analgetickych uc¢inkt a ti€inkil antiedemat6znich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci 1é¢ivé naplasti na kuzi je diklofenak absorbovan kuzi.

Perkutanni absorpce 1é¢ivé latky po opakované aplikaci 1éCivé naplasti je po dobu 1é€by konstantni a
kontinualni.

Kinetika absorpce v ustaleném stavu vykazuje prodlouzené uvoliiovani 1é¢ivé latky s maximalni
hladinou diklofenaku v plazmé (Cmax) 1,01 £ 0,64 ng/ml, které je dosazeno (Tmax) asi po 6 hodinach
(4-20 hodin).

Primérna koncentrace diklofenaku v plazmé je 0,75 + 0,13 ng/ml.

Diklofenak se ve velké mife vaZe na plazmaticky protein (asi 99 %).

Systémovy transfer u zdravych dobrovolnikl pti pouziti 1é¢ivé naplasti byl v porovnani s peroralnimi
formami diklofenaku fadoveé 2 %. Po pouZiti naplasti pfi mirné fyzické aktivité nebo mirné aplikaci
tepla (teply zabal) byla systémova expozice (AUC) a maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) jen
mirné zvysena (~ 10-20 %).

Léciva naplast obsahuje vedle dalSich pomocnych latek heparin, coz je latka se znamymi
farmakologickymi ucinky po parenteralnim podani.

V piipadé 1écivé naplasti prokazaly studie permeace in-vitro, ze se heparin z 1é€ivé naplasti
neuvolituje. To bylo potvrzeno méfenim obsahu heparinu v 1é¢ivé naplasti pred aplikaci a 24 hodin po
aplikaci na kizi zdravych dobrovolniki, pficemz obsah se nezménil.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ze studii akutni toxicity i toxicity po opakovaném podavani, ani studie
genotoxicity, mutagenity a karcinogenity diklofenaku neodhalily Zadné specifické nebezpeci pro
¢lovéka pfi urcenych terapeutickych davkach. U zvitat bylo prokdzano, Ze peroralni podani inhibitoru
syntézy prostaglandinti vedlo ke zvySeni prenida¢nich a postnida¢nich potratli a embryo-fetalni
umrtnosti. Navic u zvitat, kterym byl podan inhibitor syntézy prostaglandinti béhem organogenetické
faze, byly hlaseny zvysené incidence riiznych malformaci, véetné kardiovaskularnich. Tyto G¢inky
byly obecné pozorovany pii davkach toxickych pro matetsky organizmus.

Neexistuje zde potencial pro fototoxicitu a naplast Flalgo nezptuisobuje alergizaci ani podrazdéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
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Zelatina, povidon (K 90), sodna stil heparinu, nekrystalizujici sorbitol 70%, kaolin, oxid titani¢ity
(E 171), propylenglykol, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), dihydrat dinatrium-edetatu
(E 385), kyselina vinna, dihydroxyaluminium-glycinat, sodna siil karmelosy, natrium-polyakrylat,
butandiol, polysorbat 80, parfém (obsahuje amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol,
benzyl-benzoat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-forma, eugenol,
farnesol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol,
methylheptinkarbonat), ¢isténa voda a podklad z netkaného polyesteru.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevieni zvovuuzaviratelného sacku pro 2, 5 a 10 [é€ivych naplasti: 3 mésice.

Neplati pro baleni se 7 naplastmi.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pro zachovani integrity uchovavejte 1é¢ivou naplast v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Znovuuzaviratelny sacek vyrobeny z papiru, PE, hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny
methakrylové. Obsahuji 1, 2 nebo 5 1é¢ivych naplasti.

Velikost baleni: 2, 5, 7 a 10 1é¢ivych néplasti v krabi¢ce. Pouze baleni obsahujici 7 naplasti obsahuje 7
uzavienych sackt kazdy po 1 1é¢ivé naplasti.

Kazda krabicka obsahuje hadicovy sitovy obvaz.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Po pouziti naplast stale obsahuje znacna mnozstvi 1éCivych latek. Zbytkovy diklofenak v néplasti
muze mit $kodlivé ucinky, pokud se dostane do vodniho prostiedi. Proto je tieba pouzitou 1éCivou
naplast peclivé zlikvidovat. Veskeré nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
pozadavky. Pouzité naplasti nemaji byt splachovany do toalety ani vyhazovany do systému likvidace
tekutych odpadu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.0.

Mytna 42

811 07 Bratislava, Slovensko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

29/402/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 14. 9. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 6. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

1. 4.2022
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