Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Flector Extra 10 mg/g gél
diklofendk-epolamin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On sziméara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtijékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,

vagy gyogyszerésze dltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatss jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétlenill tdjékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhdny napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Flector Extra 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Flector Extra 10 mg/g gél alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Flector Extra 10 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhat4sok

Hogyan kell a Flector Extra 10 mg/g gélt tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informacidk

A

1. Milyen tipusd gyogyszer a Flector Extra 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat?

. A Flector Extra 10 mg/g gél az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése — mint ficam,
ziz6d4s, randulés, huzodas - kovetkeztében fellépd fajdalom és gyulladds helyi tiineti
kezelésére szolgdl.

. Helyi (lokélis) reumds megbetegedések, pl. inhiivelygyulladés, {ziilet kornyéki gyulladdsok,
teniszkonyok, a gerinc nem gyulladésos iziileti betegsége és a kéz-vall tiinet-egyiittes kezelése
esetén.

. A kezelendd feliilet nagysagatol fliggden naponta 2-4-szer 2-4 g gélt kell az ép borfeliiletre
felvinni — ami lehet6vé teszi a napi kétszeri adagolast is -, maximum két héten at. A gél
hasznalata utan a kezet kell mosni, kivéve, ha a kezelés a kézen torténik.

2. Tudnivalék a Flector Extra 10 mg/g gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Flector Extra 10 mg/g gélt:
. Amennyiben On allergids a diklofendkra, acetilszalicilsavra vagy més nem-szteroid
gyulladascsokkentdre (NSAID).

. Ha On allergids a Flector Extra 10 mg/g gél barmely dsszetevéjére (l4sd 6. pont).

. Ha On asztmds, vagy 1égzési nehézségei vannak, bérpir, orrfolyas jelentkezett Onnél
acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladdscsokkentd szedése utan

. Sériilt borfeliiletre, - ideértve a nedvedzé borgyulladast- fertdzott borre, ekcémara, égett sebre.

. A terhesség harmadik harmaddban (6. hénapjanak kezdetétdl, 14asd. terhesség és szoptatas)

. Gyermek, vagy 14 évesnél fiatalabb serdiild esetében.

. Aktiv fekélybetegség esetén, valamint izopropil-alkohollal szembeni tilérzékenység esetén.
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Ha a fentiek koziil barmelyik igaz Onre, beszélje meg kezeldorvosdval, gyogyszerészével.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Flector Extra 10 mg/g g€l alkalmazasa elott besz€ljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:

. ha Onnek szivbetegsége van

. vesebetegsége van

. majbetegsége van.

. gyomorfekélye van, vagy volt kordbban

. gyulladdsos bélproblémadja van, (mint pl. Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas),
vagy ha On hajlamos bélvérzésre,

. rendszeresen szolariumozik, vagy napozik

- Az id6sebbeknél nagyobb a hajlam a mellékhatdsok eldforduldséra

- A készitmény nem keriilhet a szembe, vagy a nydlkahdrtydra, vagy a szdjba, és nem szabad
lenyelni.

- Ne napozzon és ne menjen szolariumba a Flector 10 mg/g gél kezelés alatt a fényérzékenység
kialakuldsdnak kockézata miatt.

- A mellékhatésok elkeriilése érdekében ne alkalmazza a Flector 10 mg/g gélt tartésan,
(legfeljebb 2 hétig) vagy nagy borfeliileten.

- A Flector Extra 10 mg/g gél jol szell6zo kotéssel befedhetd, 1égelzard kotést ne
alkalmazzon ra.

- Hagyja abba a kezelést, ha borkiiités jelentkezik az alkalmazast kovetéen

Egyéb gyogyszerek és a Flector Extra 10 mg/g gél

Mivel a boron alkalmazott gélbdl a diklofendk szisztémads felszivédasa elhanyagolhat6 igy az ilyen
jellegti kodlcsonhatds valdszintitlen.

Feltétlenill tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatéakat is.

Terhesség és szoptatas
Terhesség alatt nem javasolt a Flector Extra 10 mg/g gél haszndlata.
A harmadik harmadban (a 6. hénap kezdetétdl) nem szabad alkalmazni a gélt.

Mint a tobbi nem-szteroid gyulladasgétlé (NSAID), a diklofendk is kis mennyiségben atjut az
anyatejbe.

A Flector Extra 10 mg/g gél terdpias adagjat alkalmazva nincs hatdssal a szoptatott csecsemdore,
azonban alkalmazdsa szoptatds alatt csak orvos vagy gydgyszerész tandcsdra torténjen.

A Flector Extra 10 mg/g gélt a szoptaté n6 mellén, tovdbbd mas nagy kiterjedésli borfeliileten sem
szabad alkalmazni,

Mindig a legkisebb adagot hasznélja a legrovidebb ideig.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosdval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A kiilséleg, borre alkalmazott gélnek nincs olyan hatdsa, ami befolydsolnd a gépjarmiivezetéshez vagy
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ez a gyogyszer tartalmaz:

- sz6jaolajat: ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyoré vagy szdja allergija van.

- makrogol-glicerin-hidroxisztearatot: ami bérreakciét okozhat.

- illatanyagot, aminek Osszetevdi (lasd 6. pont) allergids reakcidt okozhatnak.

- 0,00021 mg benzil-alkoholt 1 g krémben (mint az illatanyag egyik dsszetevdje). A benzil-alkohol
enyhe helyi irritdciét okozhat.



- propilénglikolt, ami borirritaciét okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Flector Extra 10 mg/g gélt?

Beszélje meg kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, amennyiben nem biztos a készitmény
alkalmazdsdban.

A kezelend? feliilet nagysagatol fiiggden naponta 2-4-szer 2-4 g gélt vigyen fel az ép borfeliiletre,
maximum 2 hétig alkalmazva. Haszndlat utdin mossa meg a kezét, kivéve, ha a kezét kell kezelni.
Onkényesen ne valtoztasson a javaslaton, vagy amit az orvosa, vagy gyogyszerésze Onnek
javasolt. Amennyiben a gyégyszer hatdsat tdl erdsnek, vagy til gyengének taldlja, tdjékoztassa
orvosdt vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette alkalmazni a Flector Extra 10 mg/g gélt
Ne alkalmazzon tobbet a javasolt napi adagnal.

Amennyiben tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatas (10-bdl legfeljebb1 beteget érinthet):
. borkiiités, ekcéma, voros foltok a béron (eritéma), borgyulladas (az tigynevezett kontakt
dermatitiszt is ideértve), viszketés

Ritka mellékhatds (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. hélyagos borkiiités (dgynevezett dermatitisz bull6za)

Nagyon ritka mellékhatés (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. tulérzékenység (allergia): csaldnkiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a gége vizenyOs duzzanata
(angioneurotikus 6déma)

. 1égszomj, mellkasi nyomasérzés (asztma)

. fényérzékenységi reakcio: viszketés, 6déma, hdlyagképzddés a béron

. hélyagos borkiiités (fertdzéses eredetlt)

Nem ismert gyakorisagi mellékhatas (a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg):
. ég0 érzés az alkalmazds helyén
. szédraz bor

Nem megfelelden alkalmazva a Flector Extra 10 mg/g gélt, el6fordulhatnak a szajon 4t bevehetd
diklofendk tartalmi gydgyszerekre jellemzd mellékhatdsok: pl. gyomor-, bélvérzés, hasi
fajdalom, mdj- veseproblémak.

Azonban, mivel a Flector Extra 10 mg/g gélt a béron alkalmazzdk, az ilyen mellékhatdsok
kockézata elhanyagolhat6.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel8orvosét vagy gyoégyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt birmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatdsokat kézvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhatod
elérhetdségeken keresztiil.
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A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazdsaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Flector Extra 10 mg/g gélt tarolni?

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A tubust tartsa jol lezarva.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejarati 1dd az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Flector Extra 10 mg/g gél?
- A készitmény hatéanyaga: a diklofendk-epolamin.

12,93 mg aktiv hatéanyagot tartalmaz diklofendk-epolamin formdjaban (ami megfelel 10,0 mg

diklofendk—n4triumnak), grammonként.
- Egyéb 0sszetevok: szdjalecitin (fokozza a diklofenak felszivodasat), makrogol-glicerin-

hidroxiszteardt, makrogol- szteart, karbomerek, natrium-hidroxid, izopropil-alkohol, parfiim*
(Floral PH-Y), tisztitott viz.

(* a parfim (illatanyag) tartalma: amil-fahéjaldehid, amil-cinnamil-alkohol, benzil-alkohol,
benzil-benzoét, benzil-szalicilat, fahéjaldehid, fahéjalkohol, citrdl, citronellol, D-limonén,

eugenol, farnezol, geraniol, hexil-fahéjaldehid, hidroxi-citronelldl, izoeugenol, linalool,
propilénglikol)
Klinikai tanulméanyok 6sszehasonlitdsa alapjan a lecitin tartalmu gél hatékonyabb, mint a lecitin
nélkiili.

Milyen a Flector Extra 10 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Sérgas tejszerll, homogén gél, kiilséleg, boron torténd haszndlatra, aluminium tubusba toltve, vagy

hajtégazos (stritett levegd) aluminium tartalyban, dobozban.

Minden tubus 50 g, vagy 60 g vagy 100 g gélt tartalmaz, az aluminium tartaly 100 g gélt tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a Gyarto

IBSA Pharma Kft.

1124 Budapest

Fodor u. 54/B.

IBSA Farmaceutici Italia
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Olaszorszag

OGYI-T-5033/11 1 x 60g aluminium tubus
OGYI-T-5033/12 1 x 100g aluminium tubus

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2021. februar.



