BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Flector 10 mg/g gél
diklofenak-epolamin

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd alkalmazésa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Siirgdsen forduljon orvosahoz, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

. Milyen tipusu gyogyszer a Flector 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Flector 10 mg/g gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Flector 10 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flector 10 mg/g gélt tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk =

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FLECTOR 10 MG/G GEL ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

o A Flector 10 mg/g gél diklofenak-epolamin hatéanyagot tartalmazé fajdalomcsillapito és
gyulladascsokkentd hatdsu készitmény

° Az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése (ficam, zizddas, randulas, hiizodas)
kovetkeztében fellépd fajdalom és gyulladas helyi kezelésére szolgal.

. Alkalmazhato helyi (lokalis) reumas megbetegedések, pl. inhiivelygyulladas, iziilet kornyéki
gyulladasok, teniszkonydk, a gerinc nem gyulladésos iziileti betegsége és a kéz-vall tiinet-
egylittes kezelése esetén.

o Fehér, tejszerii egységes gél, jellegzetes parfiim szaggal. 60 g vagy 100 g gél aluminium
tubusba toltve. Egy tubus egy dobozban.

2.  TUDNIVALOK A FLECTOR 10 MG/G GEL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Flector 10 mg/g gélt:

e  Amennyiben ismert talérzékenység all fenn diklofenak, acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentével (NSAID), valamint izopropanollal és propilénglikollal szemben.

e  Sériilt borfeliilet, nedvezd borbetegségek, ekcéma, fert6zott borkarosodas, égett seb esetén.

e A terhesség 6. honapjanak kezdetétol.

e Aktiv fekély betegség esetén.

A Flector 10 mg/g gél fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

e Nem szabad nyitott sebre (horzsolas, vagott seb, stb.) alkalmazni.

Nem keriilhet a szembe és a nyalkahartyakra.

Azonnal hagyja abba a kezelést, amennyiben a gél hasznalata utan bérkititések fejlédnek ki.
A készitményben talalhato propil-alkohol a bort irritalhatja, allergias reakciot okozhat.

Ne alkalmazzuk egyidejiileg mas helyi vagy mas szajon at szedend6 diklofenak, vagy egyéb nem
szteroid tartalmu készitménnyel.
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e  Csak orvossal torténd eldzetes egyeztetés utan alkalmazhato a kovetkez6 esetekben: vese-, sziv-,
majbetegség, jelenleg fennalld vagy a korel6zményben szereplé gyomor és / vagy
nyombélfekély, a belek gyulladasos betegsége, vérzékenység.

e  Idés korban a nem kivant mellékhatasok gyakrabban fordulhatnak el6.

e A kezelt feliileten a kdzvetlen napfény vagy a szolarium fénye fokozhatja a fényérzékenység
veszElyét.

e  Acetilszalicilsavra vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentdkre érzékeny egyéneknél, akik
asztmaban szenvednek, vagy korel6zményiikben asztma illetve allergia szerepel, horgdgores
alakulhat ki.

A gélt dvatosan kell alkalmazni olyan asztmas betegeknél, akiknél az acetilszalicilsav vagy mas
nem szteroid gyulladascsokkentd asztmas rohamot, borkilitést vagy nathat valtott ki.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Flector 10 mg/g gél egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Flector 10 mg/g gél étkezéstdl fiiggetleniil alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.
A nem szteroid gyulladascsokkentdket a terhesség els6 €s masodik harmadédban csak orvosi javallat
alapjan, a lehet6 legrovidebb ideig szabad alkalmazni. A 6. honaptdl kezdve hasznalatuk ellenjavallt.

A nem-szteroid gyulladascsokkentok kivalasztodnak az anyatejben, ezért szoptatas alatt az alkalmazas
nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A 10 mg/g gélnek nincs olyan ismert hatasa, ami befolyasolna a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN ALKALMAZZUK A FLECTOR 10 MG/G GELT ?

A kezelend¢ feliilet nagysagatol fiiggden naponta 3-4-szer 2-4 g gélt (1-2 ujjbegynyi mennyiséget)
vigyen fel az ép boérfeliiletre. A gélt konnyedén be kell dorzsolni, izomfajdalom esetén bemasszirozni.
Ne valtoztasson 6nkényesen a javasolt, vagy az orvos altal eléirt adagolason.

Amennyiben az a véleménye, hogy a gydgyszer til gyengén, vagy tll erbsen hat, tajékoztassa orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Flector 10 mg/g gél is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Flector 10 mg/g gél altalaban jol toleralhato.

Erzékeny betegek esetén eléfordulhatnak borelvaltozasok: viszketés, égetd érzés a béron, a bor
kipirosodasa, kilités, ritkan allergias borreakcio, fényérzékenység is felléphet.

Altalanos tulérzékenységi reakciok a helyi alkalmazas ellenére sem zarhatok ki: asztma, csalankiiités,
duzzanat az arcon és a szaj kornyékén. Nagyobb a kockazat, amennyiben a beteg asztmaban vagy
kronikus csalankiiitésben szenved, vagy gyulladascsokkentd gyogyszerekre is érzékeny.

A nemkivanatos hatasok eléfordulasanak gyakorisaga csokkenthetd, ha a legkisebb hatasos adagot a
lehet6 legrovidebb ideig alkalmazzuk. Amennyiben borkiiités vagy viszketés jelentkezik, szakitsa meg
a kezelést és keresse fel kezelGorvosat.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.



5. HOGYAN KELL A FLECTOR 10 MG/G GELT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A csomagolason feltilintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza a Flector gélt. A lejarati
id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Flector 10 mg/g gél
A készitmény hatéanyaga. 12,92 mg diklofenak-epolamin (megfelel10,0 mg diklofenak-natriumnak)
grammonként.
Egyéb dsszetevok: Dalin pH parfiim, karbomerek, makrogol-sztearat, cetosztearil-etil-2-hexanoat,
trolamin, izopropil-alkohol, makrogol 300, tisztitott viz.

Milyen a Flector 10 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér vagy csaknem fehér, tejszerii, egységes gél, jellegzetes izopropanol és parfiim szaggal.
60 g vagy 100 g g€l csavaros PP kupakkal lezart aluminium tubusba t6ltve. Egy tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
IBSA Pharma Kft., 1124 Budapest, Fodor u. 54/B.

Gyarté:

IBSA Farmaceutici Italia srl.
Via Martiri de Cefalonia, 2
26900 Lodi, Olaszorszag

OGYI-T-05033/01 (Flector 10 mg/g gél, 60 g)
OGYI-T-05033/02 (Flector 10 mg/g gél, 100 g)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2016. marcius



