BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Flector 140 mg gyogyszeres tapasz
diklofenak-epolamin

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szaimara fontos informaciokat

tartalmaz.

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

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekinté alkalmazasa.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz ¢és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Flector 140 mg gydgyszeres tapasz alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt tarolni?
Tovabbi informaciok

SANAIE ol

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FLECTOR 140 MG GYOGYSZERES TAPASZ ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz diklofenak-epolamin hatéanyagot tartalmazo
fajdalomcsillapitd és gyulladascsokkentd hatasu készitmény.

. Az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése (ficam, z(z6das, randulas, huzodas)
kovetkeztében fellépd tajdalom és gyulladas helyi kezelésére szolgal.
. Alkalmazhato helyi (lokalis) reumas megbetegedések, pl. inhiivelygyulladas, iziilet kornyéki

gyulladasok, teniszkonyok, a gerinc nem gyulladasos iziileti betegsége €s a kéz-vall tiinet-
egyiittes kezelése esetén.
2 db vagy 5 db vagy 10 db tapasz tasakban és dobozban.

2. TU]?NIVAL()K AFLECTOR 140 MG GYOGYSZERES TAPASZ ALKALMAZASA
ELOTT

Ne alkalmazza a Flector 140 mg gydgyszeres tapaszt:

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

e Sériilt borfeliilet, nedvezd bérbetegségek, ekcéma, fertdzott bérkarosodas, égett seb esetén.

e  Aterhesség 6. honapjanak kezdetétol.

o Aktiv fekély betegség esetén.

e 15 éves kor alatt.

A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6

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

e  Nem keriilhet a szembe és a nyalkahartyakra.

e Szorit6 kotéssel ne alkalmazzuk.

Azonnal hagyja abba a kezelést, amennyiben a tapasz hasznalata utan borkititések fejlédnek ki.
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A készitmény metil- és propil-parahidroxi-benzoatot tartalmaz, mely (esetleg késleltetett) allergias
reakciot okozhat. A propilén-glikol a bort irritalhatja.

e  Ne alkalmazza egyidejiileg mas helyi vagy mas szajon at szedend6 diklofenak, vagy egyéb nem
szteroid tartalmu készitménnyel.

e  (Csak orvossal torténo eldzetes egyeztetés utan alkalmazhat6 a kovetkezo esetekben: vese-, sziv-,
majbetegség, jelenleg fennalld vagy a koreldzményben szereplé gyomor és/vagy nyombélfekély,
a belek gyulladasos betegsége, vérzékenység.

e [d6s korban a nem kivant mellékhatasok gyakrabban fordulhatnak el6.

e Akezelt feliileten a kozvetlen napfény vagy a szolarium fénye fokozhatja a fényérzékenység
veszélyét.

e Acetilszalicilsavra vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentokre érzékeny egyéneknél, akik
asztmaban szenvednek, vagy koreldzményiikben asztma illetve allergia szerepel, hdrgégorcs
alakulhat ki.

A tapaszt dvatosan kell alkalmazni olyan asztmas betegeknél, akiknél az acetilszalicilsav vagy
mas nem szteroid gyulladascsokkentd asztmas rohamot, borkiiitést 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 140 mg gyogyszeres tapasz egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz étkezéstdl fliggetleniil alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A nem szteroid gyulladascsokkentoket a terhesség els6 és masodik harmadéban csak orvosi javallat
alapjan, a lehetd legrovidebb ideig szabad alkalmazni. A 6. honaptol kezdve hasznalatuk ellenjavallt.

A nem szteroid gyulladascsokkentdk kivalasztddnak az anyatejben, ezért szoptatas alatt az alkalmazas
nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Flector 140 mg gyogyszeres tapasznak nincs olyan ismert hatdsa, ami befolyasolna a
gépjarmilvezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok Flector 140 mg gyogyszeres tapasz egyes 0sszetevoirol
A propilén—glikol bér irritaciot okozhat.
A para-hidroxi-benzoatok esetleg késobbiekben jelentkezo allergias reakciokat okozhatnak.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FLECTOR 140 MG GYOGYSZERES TAPASZT?

Hatdanyaga 12 6ran keresztiil folyamatosan szabadul fel a tapaszbol.

Ezért naponta kétszer (reggel és este) 1 dntapado tapaszt helyezzen a kezelendo testfeliiletre.
Ne valtoztasson onkényesen a javasolt, vagy az orvos altal eldirt adagolason.

A kezelés ne tartson 14 napnal hosszabb ideig!

1. A tapasz alkalmazasa el6tt borét minden esetben tisztitsa meg (szennyezett, nedves, zsiros
b6ron csokkenhet a tapadas mértéke).

2. A dobozban talalhato tasakot a jeldlés mentén olloval vagja fel.

3. Nyissa ki a tasakot, vegyen ki beldle egy tapaszt, majd a zar6 sinre nyomast gyakorolva zarja
vissza a tasakot.

4. Tavolitsa el a tapaszon taldlhat6 atlatsz6 foliat, mely a zselé-szert feliiletet védi.

5. A tapaszt finoman megfeszitve helyezze a fajdalmas teriiletre, majd tenyérrel nyomast
gyakorolva simitsa ra.

6. A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz altalaban megfelelden tapad, azonban az aktiv
mozgasnak kitett testrészen (konyok, csuklo, térd-, boka), vagy ha a tapadas nehezitett
(szorzet, verejtékezés, egyenetlen feliilet) sziikségessé valhat a tapasz egyéb modon vald
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rogzitése. Erre hasznalhato a kiilon papirtasakban talalhato rugalmas csékotszer, amivel az
emlitett testrészekre helyezett tapaszt rogzitheti. A cs6kotszer tobbszor is hasznalhato.

7. Hagyja a tapaszt 12 6ran keresztiil a kezelendo testrészen. (Ha a kezelést 12 6ranal hamarabb

meg kell szakitania — pl. fiirdés miatt — a tapaszt vegye le, helyezze vissza a védofoliat, majd a

sziikséges 1d0 utan ismét ragassza fel.)

12 6ra elteltével a tapaszt tavolitsa el és helyezzen fel egy jat.

9. Mivel a hasznalt tapasz még jelentds mennyiségli hatdéanyagot tartalmaz, iigyeljen ra, hogy ne
keriilhessen a szennyvizcsatornaba, karositva ezzel kornyezetiink vizkészletét. Helyezze a
szeméttaroloba!

*

Ha az eléirtnal tobb Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt alkalmazott

A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasanak modjabol adéddéan nem valdszind, hogy a
kelleténél tobb tapaszt fog alkalmazni. Ne hasznaljon kétszeres adagot, a kihagyott tapasz potlasara, a
kovetkezo tapaszt a szokasos idoben alkalmazza.

Ha elfelejtette alkalmazni a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt
Ha elfelejti kicserélni a tapaszt, amint eszébe jut, tegye azt meg. Nem szamit, hogy ez mikor
kovetkezik be, a tapaszt ezutan is az eredetileg megszokott idében cserélje.

Ha id6 elott abbahagyja a Flector 140 mg gydgyszeres tapaszt alkalmazasat

A kezelés 1d0 elotti abbahagyasa esetén a betegség tiinetei visszatérhetnek.

Ne valtoztasson onkényesen a javasolt adagolason. Amennyiben az a véleménye, hogy a gydgyszer tul
gyengén, vagy tul erésen hat, tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Flector 140 mg gyogyszeres tapasz altalaban jol toleralhato.
A nemkivanatos hatasok el6fordulasanak gyakorisaga csokkenthetd, ha a legkisebb hatdsos adagot a
lehetd legrévidebb ideig alkalmazzuk.

Gyakori mellékhatasok (ezek a mellékhatasok 100 beteg koziil 1-10 betegnél jelentkezhetnek):
viszketés

Nem gyakori mellékhatasok: (ezek a mellékhatasok 1000 beteg koziil 1-10 betegnél jelentkezhetnek):
égetd érzés a boron, a bor kipirosodasa, helyi kilités,

Amennyiben borkiiités vagy viszketés jelentkezik, szakitsa meg a kezelést és keresse fel kezeldorvo-
sat.

Ritka mellékhatasok: (ezek a mellékhatasok 10 000 beteg koziil 1-10 betegnél jelentkezhetnek):
allergias borreakcio, helyi 6déma (vizenyd), fényérzékenység,

Nagyobb a rizikd, amennyiben a beteg asztmaban vagy kronikus csalankiiitésben szenved, vagy
gyulladascsokkentd gyogyszerekre is érzékeny.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészeét.

5.  HOGYAN KELL A FLECTOR 140 MG GYOGYSZERES TAPASZT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.



Az elsé felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.
A tapasz a felhasznalasaig a véddtasakjaban tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (felhasznalhat6) utan ne alkalmazza a Flector 140 mg
gyogyszeres tapaszt. A lejarati idé a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Flector 140 mg gydgyszeres tapasz

A készitmény hatoanyaga: 180 mg diklofenak- epolamin (megfelel 140 mg diklofendk-natriumnak)

tapaszonként.

Egyéb osszetevok: Dalin pH parfiim, propil-parahidroxibenzoat, metil-parahidroxibenzoat, natrium-
edetat, poliszorbat 80, aluminium-glicinat, borkésav, titan-dioxid (E 171), zselatin,
povidon K-90, nehéz kaolin, propilén-glikol, karmell6z-natrium, poliakrilat-
natrium, butilénglikol 1,3, nem kristalyosodé szorbit-szirup, tisztitott viz.

Milyen a Flector 140 mg gyégyszeres tapasz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

10 x 14 cm-es specialis textil anyagra egyenletesen felvitt fehér, illetve halvanysarga szintl, jellegzetes
szagu paszta, melyet atlatszo PP védolap borit.

2 db vagy 5 db vagy 10 db tapasz papir/PE/Al/etilén-metakrilsav kopolimer tasakban és dobozban.

A doboz papirtasakban csokotszert is tartalmaz.

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

Gyarto:
Altergon Srl. ASI Industrial Area Morra De Sanctis 83040 Av Olaszorszag

OGYI-T-5033/05 (2x Flector 140 mg tapasz)
OGYI-T-5033/06 (5x Flector 140 mg tapasz)
OGYI-T-5033/07 (10x Flector 140 mg tapasz)
OGYI-T-5033/08 (2x  Flector 140 mg tapasz cskotszerrel)
OGYI-T-5033/09 (5x Flector 140 mg tapasz cs6kotszerrel)
OGYI-T-5033/10 (10x Flector 140 mg tapasz csékotszerrel)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2016. marcius



