Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flector Patch, 1% plaster leczniczy
(Diclofenacum epolaminum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flector Patch plaster leczniczy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flector Patch plaster leczniczy
Jak stosowac lek Flector Patch plaster leczniczy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flector Patch plaster leczniczy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wpE

1. Co to jest lek Flector Patch plaster leczniczy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flector Patch plaster leczniczy nalezy do grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), stosowanych w celu ztagodzenia bolu i standéw zapalnych.

Lek Flector Patch plaster leczniczy stosowany jest w celu objawowego leczenia bolu towarzyszacego
zapaleniu nadklykcia (tzw. tokiec¢ tenisisty) i skrgceniom stawu skokowego.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Flector Patch plaster leczniczy
Kiedy nie stosowac¢ leku Flector Patch plaster leczniczy:

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek
NLPZ

e Jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek substancje wchodzaca w sktad leku Flector Patch plaster
leczniczy (patrz punkt 6.)

e Jesli u pacjenta wystepuje astma, problemy z oddychaniem, wysypka skorna lub ciekngcy nos po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych

e U pacjentek od 6 miesiaca cigzy
Jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka (wrzdéd trawienny)

e W przypadku uszkodzenia skory w tym wysiekowe zapalenie skory, zakazone zmiany skorne, wyprysk,
oparzenia lub zranienia

e U dzieci i mlodziezy ponizej 16 lat

Jesli jeden z powyzszych punktéow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w nastgpujacych przypadkach:
e Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca



Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek

Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby

W przypadku wystepujacej w przesziosci choroby wrzodowej zotagdka

W przypadku choroby zapalnej jelit (choroba Crohna), wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub

krwawienia z jelita

Jesli u pacjenta wystepuje astma

o Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, wysypke skorng lub niezyt btony §luzowej nosa wystgpujacy
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ

o W przypadku stosowania diklofenaku Iub innych NLPZ w postaci doustnej lub do zastosowania na skore

e Jedli pacjent regularnie przebywa na stoncu lub korzysta z solarium

o W przypadku os6b w podesztym wieku, ktére moga by¢ narazone na nasilone dziatania niepozadane

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci 1 mlodziezy ponizej 16 lat.
Lek Flector Patch a inne leki

Jesli lek Flector Patch stosowany jest zgodnie z zaleceniami umieszczonymi w niniejszej ulotce, ryzyko
interakcji z innymi lekami jest bardzo mate.

Jednak nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, karmi piersig lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy albo planuje zajs¢ w ciazg,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Leku Flector Patch plaster leczniczy nie nalezy stosowa¢ poczawszy od poczatku szostego miesigca ciazy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ dziecku lub spowodowac komplikacje w czasie porodu. Przed rozpoczeciem
szOstego miesigca cigzy lek Flector Patch plaster leczniczy moze by¢ stosowany jedynie z przepisu lekarza,
w najmniejszej mozliwej dawce i przez najkrotszy mozliwy okres.

W okresie karmienia piersig lek Flector Patch plaster leczniczy moze by¢ stosowany jedynie z przepisu
lekarza, poniewaz diklofenak przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Nie nalezy stosowaé
leku Flector Patch plaster leczniczy w obrebie piersi kobiet karmigcych, na duzych obszarach ciata ani przez
dtuzszy okres.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Flector Patch plaster leczniczy w celu uzyskania dalszych informacji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Diklofenak zawarty w plastrach leczniczych nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera:

. glikol propylenowy, ktory moze powodowaé podraznienie skory.

. metylu parahydroksybenzoesan (E281), propylu parahydroksybenzoesan (E216) oraz aromat Dalin PH
zawierajgcy aldehyd amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol benzylowy,
benzoesan benzylu, salicylan benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytronellol,
d-limonen, eugenol, farnezol, geraniol, aldehyd heksylocynamonowy, hydroksycytronellal,
izoeugenol, linalol oraz metyloheptino-weglan, ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Flector Patch plaster leczniczy



Lek Flector Patch plaster leczniczy nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wazne:
Dawka bedzie wyraznie opisana na opakowaniu. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé sie
Z lekarzem lub farmaceuta.

Doros$li i mlodziez od 16 lat

Dawkowanie
e Zapalenie nadklykcia (lokie¢ tenisisty lub lokie¢ golfisty)
» Naklei¢ jeden plaster rano
» Zdjac plaster wieczorem i naklei¢ nowy plaster
» Zdjac¢ plaster rano

Plastry stosowa¢ przez maksimum 14 dni.

e Skrecenie stawu skokowego
» Stosowac¢ jeden plaster na dobe
» Zdjac plaster nastgpnego dnia i naklei¢ nowy

Plastry stosowac przez maksymalnie 3 dni.

Uwaga: DolegliwoS$ci zwigzane ze skreceniem stawu skokowego zazwyczaj ulegaja poprawie w ciggu
3 dni, a dolegliwos$ci zwiazane z zapaleniem nadklykcia — w ciagu 14 dni. Jesli dolegliwoSci nie ustapia,
albo ulegna nasileniu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziez (ponizej 16 lat)

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Flector Patch u
dzieci ponizej 16 lat (patrz rowniez punkt Kiedy nie stosowac leku Flector Patch)

W przypadku stosowania u dzieci w wieku 16 lat i wigcej, jesli produkt leczniczy wymaga stosowania
dtuzszego niz 7 dni lub jesli objawy pogarszaja sie¢, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Sposdb naklejania plastra

Otworzy¢ koperte zawierajaca plastry, wyjac¢ jeden plaster i doktadnie zamkna¢ kopertg.

Zapisa¢ date pierwszego otwarcia koperty w wyznaczonym miejscu.

Zdja¢ folie plastikowa ostaniajaca warstwe przylepna.

Naklei¢ plaster na bolagce lub spuchnigte miejsce. Jesli to konieczne mozna podtrzymac plaster za

pomoca siatki elastycznej.

Nie zakrywa¢ plastra innym opatrunkiem.

e Plaster leczniczy mozna stosowac jedynie na zdrowa nieuszkodzong skore; nie wolno stosowac go, jesli
wystepuja rany lub otwarte urazy skory. Nie nalezy stosowac plastra podczas kapieli lub prysznica.

o Unikac¢ kontaktu substancji zelowej z oczami, nosem, ustami, genitaliami i odbytem. Jesli substancja
zelowa dostanie si¢ do tych miejsc, nalezy obficie sptukaé je woda.

e Plastra nie nalezy cigc.

Pominiecie zastosowania leku Flector Patch:

Nie nalezy stosowaé¢ dodatkowego plastra w celu uzupehienia pominigtej aplikacji. Nalezy zastosowac
kolejng zaplanowana dawke o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane



Jak kazdy lek, lek Flector Patch plaster leczniczy moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Niektore niezbyt czeste 1 bardzo rzadkie dzialania niepozadane moga mie¢ powazny przebieg.

Jesli wystapi jeden z ponizej wymienionych objawow alergii, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku

Flector Patch plaster leczniczy i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

o Obrzek ust, oczu lub jezyka, $wiszczagcy oddech lub atak astmy, czyli objawy ostrej reakcji alergicznej
(dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

o Wysypka, uczucie pieczenia lub palenia w miejscu naklejenia plastra (dotyczy 1 do 10 na 1 000
pacjentow).

Inne dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemijajace (jesli wystapig nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg).

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)
e Swiad skory

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
e Wysypka skorna
e Zaczerwienienie skory
¢ Niewielkie czerwone lub fioletowe punkty pod skora

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
o Sucha i tuszczaca si¢ skora
e Obrzek w miejscu zastosowania plastra

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
o Wysypka skorna nasilajaca si¢ pod wplywem stonca.

Poniewaz lek Flector Patch plaster leczniczy stosowany jest na skor¢ w miejscu dotknigtym zmianami
chorobowymi, istnieje zmniejszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe
z bolem, niestrawnos$cig lub krwawieniem z zotadka lub jelit, ktore mogg wystapi¢ podczas doustnego
stosowania diklofenaku. Niemniej jednak, jesli lek Flector Patch plaster leczniczy nie jest stosowany zgodnie
z zaleceniami, powyzsze dzialania niepozadane moga wystapic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flector Patch plaster leczniczy

e Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e Nie nalezy stosowa¢ leku Flector Patch plaster leczniczy po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

o Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

e Zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od otwarcia koperty. Po wyjeciu plastra z koperty, doktadnie zamknaé
koperte.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Flector Patch plaster leczniczy

Substancja czynna jest diklofenak epolaminy. Kazdy plaster leczniczy 140 cm? (10 cm x 14 cm) zawiera
180 mg diklofenaku epolaminy co odpowiada 140 mg sodu diklofenaku (1% w/w).

Ponadto lek zawiera zelatyng, powidon K90, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, kaolin ciezki, tytanu
dwutlenek (E171), glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloze sodowa, sodu
poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80, aromat (zawierajacy aldehyd amylocynamonowy, alkohol
pentylowocynamonowy, alkohol benzylowy, benzoesan benzylu, salicylan benzylu, aldehyd cynamonowy,
alkohol cynamonowy, cytronellol, d-limonen, eugenol, farnezol, geraniol, aldehyd heksylocynamonowy,
hydroksycytronellal, izoeugenol, linalol oraz metyloheptino-wgglan), wodg oczyszczona, poliestrowa
warstwe nosna, polipropylenowy film ochronny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Flector Patch plaster leczniczy i co zawiera opakowanie

Plaster leczniczy to biata lub zottawa pasta rozprowadzona w formie jednorodnej warstwy na podtozu
wykonanym z wtokniny z folig ostaniajaca cze$¢ przylepna.

Zapieczetowana koperta z papier/PE/Aluminium/kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu zawiera
2 Iub 5 plastréw leczniczych.

Wielkosci opakowan:

2,5, 10 plastrow w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.
via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Wiochy

Wytworca:

ALTERGON ITALIA SRL
Zona Industriale

83040 Morra de Sanctis (AV)
Wiochy

Ten produkt medyczny jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



FR/H/0225/001

Cypr, Francja, Irlandia
Polska

Dania, Szwecja

FR/H/0267/001
Francja
Niemcy
Wielka Brytania
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