Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Flectorin 140 mg gyégyszeres tapasz
diklofendk-epolamin

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informdcidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

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

- Feltétlenill tdjékoztassa kezel6orvosit, ha tiinetei 7 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusd gydgyszer a Flectorin €s milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivaldk a Flectorin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Flectorin-t?

Lehetséges mellékhat4sok

Hogyan kell a Flectorin-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informacidok
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1. Milyen tipusa gyogyszer a Flectorin és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Felndttek és 16 évnél idosebb serdiilok kezelésére szolgal.

A Flectorin a nem-szteroid gyulladdsgatld gy6gyszerek (non-steroidal anti-inflammatory drugs,
NSAID) csoportjaba tartozik. Az NSAID gydgyszerek fajdalomcesillapitok és gyulladdscsokkentdk

A Flectorin az iziileteket, izmokat, inakat és szalagokat érint6 kisebb fdjdalommal jar6 allapotok helyi
tiineti kezelésére szolgal.

Gyermekek és 16 év alatti serdiilok
A Flectorin haszndlata nem javasolt gyermekek és 16 év alatti serdiilok szdmdra, mivel a gydgyszer
hatdsossdgdra és biztonsdgossagara vonatkozdan nem 4all rendelkezésre elegendé mennyiségii adat.

2. Tudnivalok a Flectorin alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Flectorin-t

. ha allergids a diklofendkra vagy a Flectorin (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

. ha allergids barmilyen fajdalomcsillapité vagy gyulladdscsokkentd (NSAID) gydgyszerre.

. ha asztmads, 1égz0szervi problémadi vannak, borkiiités vagy orrfolyas jelentkezik acetilszalicilsav
(pl. Aspirin) vagy masféle nem szteroid gyulladdscsokkentdk alkalmazasa utdn.

. ha sériilt -, nedvezd, vagy fert6zott a borfeliilete, ekcéma, égési sériilés vagy seb taldlhatd rajta

. ha éppen most tolti be vagy mar betdltotte a terhesség 6. honapjat

. ha gyomorfekélye (peptikus fekélye) van

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Flectorin alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyégyszerészével:

. ha 1égzési problémdja van (allergids rinitisz, orrpolip, asztma, krénikus 1éguiti betegségek);
. ha vese-, sziv- vagy méjbetegségben szenved;
. ha gyomor- vagy nyombélfekélye van;
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. ha eléfordult Onnél gyulladdsos bélbetegség;
. ha fokozott vérzési hajlam 4ll fenn Onnél;
. a terhesség els6 6 honapjdban van vagy szoptat.

Egyéb fontos informaciok

A Flectorin tapaszt mindig a panaszok csokkentésére elegendd legkisebb hatdsos adagban és
legrovidebb ideig kell alkalmazni.

A Flectorin tapaszt évatosan kell alkalmazni idds betegek korében, mivel esetiikben a mellékhatdsok
kialakulasa gyakoribb lehet.

A nemkivénatos események gyakorisdgdnak minimadlisra csokkentése érdekében javasolt a tapaszt a
lehetd legkisebb hatdsos adagban és legrovidebb ideig alkalmazni.

A Flectorin tapaszt ne haszndlja egyidejlileg mas diklofendk tartalmii vagy mds nem szteroid
gyulladédsgatlé (NSAID) gybdgyszerekkel.

A tapasz levétele utdn legaldbb egy napig még tartézkodjon a kdzvetlen napfénytdl, illetve a szolarium
hasznélatdtdl a fényérzékenység kockazatanak csokkentése érdekében.

Ugyeljen arra, hogy légiteresztd kotszert haszndljon keriilje a nem légateresztd kotszerek hasznalatat.
Amennyiben a tapasz alkalmazdsi helyén — kiilondsen hosszu tdvi alkalmazast kovetden — borkititést
tapasztal, vagy 4ltaldnos tilérzékenységi reakci6 (hiperszenzitivitas) jelentkezik, akkor ne hasznalja
tovébb, és tajékoztassa kezeldorvosat.

Gyermekek és serdiilok
16 év alatti serdiil6k korében nem alkalmazhato.

Idés betegek
Amennyiben On idds, akkor a Flectorin haszndlata sordn jobban figyeljen az esetleges mellékhatasok
kialakulasara.

Maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek
Amennyiben Onnek méj- vagy veseproblémadja van, akkor a Flectorin haszndlata sordn jobban
figyeljen az esetleges mellékhatdsok kialakuldsara.

Egyéb gyogyszerek és a Flectorin

Megfeleld alkalmazas mellett az egyéb gydgyszerrel valé interakcié kockazata rendkiviil alacsony.
Amennyiben azonban jelenleg vagy a kozelmultban alkalmazott, vagy a jovOben alkalmazni kivan
mads gyodgyszereket, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazdsa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével. Ne alkalmazza a
Flectorin tapaszt a terhesség 6. honapjatdl kezdve mivel a tapasz kdrosithatja a magzatot vagy
problémakat okozhat a sziilésnél.

Szoptatas
A szoptatés alatt a Flectorin nem alkalmazhat6 az emldk teriiletén, valamint nem alkalmazhat6 nagy
boérfeliileten vagy hossziitavon.

Termékenység

Mint egyéb NSAID készitmények, a diklofendk hasznélata is kdrosithatja a ndi termékenységet, és
hasznélata nem javasolt amennyiben terhességet tervez. Olyan n6knél, akiknél fogamzasi problémak
dllnak fenn, illetve akik terméketlenség miatti kivizsgdldson vesznek részt, a diklofendk hasznélatit
keriilni kell.

A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Flectorin nem befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Flectorin propilénglikolt tartalmaz
. A propilénglikol bdrirriticiét okozhat.



A Flectorin metil-parahidroxibenzoatot és propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz

. Amelyek (esetlegesen késleltetett) allergids reakciot vélthatnak ki.

3. Hogyan kell alkalmazni a Flectorin-t?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és 16 évnél idésebb serdiil6k

Naponta 1 tapasz, maximum 7 napon keresztiil. Ha a kezelés javasolt iddtartama alatt nem
tapasztalhat6 javulds, vagy a tiinetek stilyosbodnak, akkor forduljon orvoshoz.

A gyégyszeres tapasz nem haszndlhaté gyermekek és 16 év alatti serdiilok kezelésére, mivel a
gybgyszer hatdsossdgdra és biztonsdgossdgara vonatkozéan nem 4ll rendelkezésre elegendd
mennyiségl adat.

Az alkalmazas modja

Haszndlati utasitds a 2, 5 és 10 gydgyszeres tapaszt tartalmaz6 doboz esetén:

a) Viégja le a gydgyszeres tapasz visszazarhat6 tasakjanak
tetejét a szaggatott vonal mentén.

b)  Vegye ki a tapaszt, és Gvatosan zarja vissza a tasakot,
az Osszepattand zarésin segitségével.

c) Huzza le a gy6gyszeres tapasz Ontapadds oldaldt
védd milanyag boritést.

d)  Helyezze fel a gy6gyszeres tapaszt
a fajdalmas vagy duzzadt teriileti borre.

Hasznélati utasitas csak a 7 db gyégyszeres tapaszt tartalmazé doboz esetén:

és vegye ki a gyogyszeres tapaszt

b)  Huzza le a gydgyszeres tapasz ontapadds oldalat
védd mlianyag boritast. .

a) Vigja le a zart tasak tetejét a szaggatott vonal mentén,
[J
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c) Helyezze fel a gydgyszeres tapaszt |~ /__/
a fdjdalmas vagy duzzadt teriileti borre. -
Sziikség esetén rogzithetd a tapasz 1égateresztd, halds, gézkotszerrel vagy haszinalj ban 1év6

rugalmas halét. A 1égzard kotszerek haszndlatat keriilni kell.
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A gybgyszeres tapasz kizar6lag ép, sériilésmentes béron alkalmazhatd, sebeken és nyilt sériiléseken
nem. A tapaszt fiirdésnél, illetve zuhanyozasnal vegye le, majd ezutan helyezze vissza.
A tapaszt egészben, a haszndlati utasitdsnak megfeleld lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Flectorin-t
Egyszerre mindig maximum egy tapaszt hasznéljon fel. Tovabbi informacidkért forduljon
kezelborvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

4.  Lehetséges mellékhatasok

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

Néhany nem gyakori és nagyon ritka mellékhatas siilyos lehet
Ha az allergia aldbbi jeleit tapasztalja, akkor HAGYJA ABBA a Flectorin hasznélatét, és azonnal
forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez:

. Az ajak, a szem vagy a nyelv duzzanata, zihdlds vagy asztmds roham, amelyek sulyos allergids
reakcid jelei lehetnek.
. Egé vagy csip6 érzés a tapasz alkalmazasi helyén.

A mellékhatdsok altaldban az alkalmazds helyén jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100 betegbdl 1-10 beteget érint)
Borreakciok: borkiiités, dermatitisz, borpir, bérduzzanat, viszketés.

Egyéb mellékhatasok
Nem gyakori, ritka és nagyon ritka: hélyagos borkiiitések, szaraz bor, allergids reakci6é napozas vagy
napfénnyel val6 érintkezés utdn (fényérzékenység), csalankitiités.

A gybgyszeres tapasz megfeleld haszndlata esetén a mellékhatasok kockdzata nagyon alacsony,
azonban tartés vagy mds — kiilondsen szdjon 4t szedett — diklofendk tartalmu gyogyszerekkel egylitt
torténd alkalmazas esetén a generalizalt mellékhatdsok kockdzata nem zérhat6 ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gy6gyszerészét. Ez
a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatdsokat kézvetleniil a hatésdg részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasdval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Flectorin-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 30°C-on tdrolandg.

Csak a2, 5 és 10 gydgyszeres tapaszt tartalmazé dobozra vonatkozik: a tasak elsd felnyitdsa utdn
3 hénappal mar ne hasznélja fel. A tapasz kivétele utdn ellendrizze, hogy a tasakot visszazarta-e.

A tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejdrati id6 az
adott hénap utols6 napjéra vonatkozik.
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A fel nem hasznalt tapaszt ne dobja ki, azok megsemmisitését a helyi vonatkoz6 eldirdsok szerint kell
végrehajtani. A hasznalt tapaszokat nem szabad a wc-be dobni, illetve nem helyezhet6k folyékony
anyagot tartalmazé hulladékkezeld rendszerekbe.

Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gydgyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Flectorin?

- A készitmény hatéanyaga: a diklofendk-epolamin. A gydgyszeres tapasz 180 mg diklofendk-
epolamint tartalmaz, amely 140 mg diklofendk-natriumnak felel meg (1% w/w).

- Egyéb Osszetevok: zselatin, povidon (K90), natrium-heparin, nem kristalyosodé szorbit-szirup,
kaolin, titdn-dioxid (E171), propilénglikol, metil-parahidroxibenzodt (E218), propil-
parahidroxibenzodt (E216), dinatrium-edetat (E385), borkdsav, aluminium-glicinat, karmell6z-
natrium, natrium-poliakrilat, 1,3-butilén-glikol, poliszorbét 80, illatanyag (propilénglikol,
benzil-szalicil4t, feniletilalkohol, alfa-amil-fahéjaldehid, hidroxicitronelldl, feniletil-fenilacetét,
fahéj-acetat, benzil-acetét, terpineol, fahéjalkohol, cikldimen-aldehid), tisztitott viz.

Nem-szott poliészter textilia.

Milyen a Flectorin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A gybgyszeres tapasz fehér vagy halvanysarga, nem-sz6tt textilidra impregnalt paszta réteget
tartalmaz; az dntapadods részt egy eltdvolithato atlatszé mlianyag boritds védi.

A doboz 2, 5, vagy 10 db gydgyszeres tapaszt tartalmaz 1 vagy 2 db visszazdrhat6 tasakban, mig a
7 tapaszt tartalmazé dobozban a 7 zart tasak mindegyikében 1-1 tapasz taldlhato.

A doboz tartalmaz egy cs6 alakd rugalmas halét is.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
IBSA Pharma Kft.

Fodor u. 54b, 1124

Budapest, Magyarorszig

Gyarto

Altergon Italia srl

Zona Industriale ASI

83040 Morra De Sanctis (Av),
Olaszorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Belgium Flalgo/Weavor
Csehorszdg Flalgo
Magyarorszag Flectorin
Olaszorszag Calminemed
Szlovékia Flectopar
Spanyolorszag Flectormed

OGYI-T-23051/01 2x
OGYI-T-23051/02 5x
OGYI-T-23051/03 Tx
OGYI-T-23051/04 10x

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. méjus 7.



