sp. zn. sukls321788/2025

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Flector 50 mg granule pro peroralni roztok v sacku
diclofenacum epolaminum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

* Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

» Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkda, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Flector a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Flector uzivat
Jak se ptipravek Flector uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flector uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN e e

1. CO JE PRIPRAVEK Flector A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Flector je uréen pro dospélé pacienty k 1é¢bé degenerativniho onemocnéni kloubt
(osteoartroza), mimokloubniho revmatizmu (periartritida, tendinitida, bursitida) a bolesti zad.
Ptipravek se uziva téz k 1&¢bé pourazovych a pooperacnich otokil a bolesti, pfi bolestech po
zubaiskych a ortopedickych zékrocich, pii bolestech a zanétech Zenskych pohlavnich organti a pfi
bolestivé menstruaci. Dale se ptipravek uziva jako dopliikova 1écba pii infekénich onemocnénich,
zvlasté v oblasti usi, nosu akrku.

2. CEMU MUSiTE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
Flector UZIVAT

NeuZzivejte pripravek Flector

- jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize se domnivate, Ze miiZete byt alergicky(4) na sodnou siil diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku
nebo na kteroukoli jinou latku obsazenou v piipravku Flector (Jejich seznam je
uveden na konci této pfibalové informace.) Mezi ptiznaky piecitlivélosti patii otok
obliceje a ust (angioedém), obtize pfi dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni vyrazka nebo
jakakoli jina alergickéa reakce;

- pokud u Vas v minulosti doslo po uzivani ptipravki s kyselinou acetylsalicylovou
nebo po uzivani jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID) k zachvatu
astmatu, vysevu kopfivky nebo jiné vyrazky nebo vzniku akutni rymy;

- jestlize se u Vas objevilo v minulosti krvaceni nebo prodéravéni traviciho traktu
v souvislosti s uzivanim nesteroidnich antirevmatik;

- jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo jste mél(a) viedovou chorobu
opakované v minulosti nebo pokud krvécite nebo jste v minulosti opakované
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krvacel(a) z traviciho Ustroji;

- jestlize trpite zvySenou krvacivosti;

- pokud mate zavaznou poruchu funkce ledvin nebo jater;

- pokud trpite zdvaznym srde¢nim selhdnim;

- pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku
zpusobené postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou
mrtvici, drobnou cévni mozkovou piihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo v
mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass;

- pokud mate nebo jste mel(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernichtepen);

- v poslednich tfech mésicich téhotenstvi (viz také ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Upozornéni a opatieni:

Pted uzitim ptipravku Flector se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem jako jsou zalude¢ni nebo dvanactnikové

viedy, krvava nebo ¢erna stolice anebo jste v minulosti mé¢l(a) problémy se zazivanim nebo

paleni zahy po predchozim uzivani protizanétlivych 1¢ku;

jestlize trpite Crohnovou chorobou nebo ulcerdzni kolitidou (onemocnéni stiev se vznikem

viedl)

- jestlize trpite porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou metabolismu porfyrinti, coz
jsou slozky krevniho barviva) nebo poruchami srazlivostikrve;

- pfinékterych onemocnénich dychacich cest jako je astma, sennd ryma, nosni polypy,
chronicka obstrukéni choroba dychacich cest, chronické infekce dychacich cest;

- jestlize dlouhodobé¢ uzivate kyselinu acetylsalicylovou na snizeni srazlivosti krve;

- jestlize se 1écite s vysokym krevnim tlakem nebo srde¢nimselhanim;

- pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin;

- jestlize jste pfed operaci nebo po vEtsi operaci.

Pred uzitim ptipravku Flector informujte svého 1ékafe o operaci Zaludku nebo stiev, kterou jste v

nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ Flector mize v nékterych

ptipadech zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve stievé.

Pted pfedepsanim piipravku Flector informujte 1ékate, pokud:

- kourite;

- mate diabetes (cukrovku);

- mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se Castou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Lékare rovnéZ informujte, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Flector nebo jinych 1€kl proti bolesti

n¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech.

Vyskyt nezddoucich u€inkt miiZze byt snizen podavanim nejnizsi t€¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni ptiznakii.

Riziko krvéceni, viedll a perforace v zazivacim ustroji se zvySuje se zvysujici se davkou a ve
vy$$im veku. Star$i pacienti mohou byt citlivéjsi na ucinky piipravku Flector, vyskyt neZzadoucich
ucinki miZze byt proto u nich Cast&jsi. V piipadé vyskytu jakychkoliv neobvyklych ptiznakl
zazivaciho Ustroji (paleni zahy, bolest, krvaceni, krev ve stolici, erna stolice) se neprodlené
porad’te s I€karem.

Leky jako je diklofenak mohou pisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou dlouhodobé uzivany vysoké davky.
Proto neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.

Léky jako diklofenak mohou zakryvat ptiznaky infekénich onemocnéni (napf. bolest hlavy,
horecka). Jestlize se necitite dobfe, navstivte 1ékatfe a upozornéte ho, Ze uzivate piipravek
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Flector.

Velmi vzacné miize piipravek Flector, stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, zpusobit
zavazné kozni alergické reakce, napt. tézké formy vyrazky. Pokud se u Vas vyskytne vyrazka,
okamzit¢ piestaite pripravek uzivat a informujte svého Iékare.

Déti a dospivajici
Vzhledem k vysokému obsahu 1éCivé latky neni ptipravek vhodny pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flector

Informujte svého I€kate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Flector se nesmi uZivat soudasné s metotrexatem, protoze zvysuje jeho toxicitu. Uginek piipravku
se miiZe snizit soucasnym uzivanim 1€kt obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou.

Flector zvySuje t¢inek soucasné uzivaného digoxinu nebo soli lithia, naopak snizuje t¢inek
diuretik a piipravki snizujicich krevni tlak. Soucasné uzivani piipravku Flector

a jinych protizanétlivych latek nebo hormont kiiry nadledvin zvysuje riziko viedu a krvaceni do
zaludku a stiev.

Kortikoidy zvySuji riziko vzniku viedd a krvaceni do traviciho Ustroji (viz bod 4.4).

Utinek antikoagulancii, napt. walfarinu, maZe byt zvyen sout¢asnym podavanim nesteroidnich
antirevmatik.

Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko krvéaceni do traviciho Gstroji.

Piipravek Flector s jidlem, pitim a alkoholem
Pti citlivém zaludku se doporucuje uzivani béhem jidla. Nedoporucuje se pozivat béhem 1é¢by
alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte Flector pokud jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoze by mohl poskodit
nenarozené dité nebo zplsobit problémy pti porodu. Pripravek miize vaSemu nenarozenému
ditéti zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvéaceni, jak u

Vs, tak u Vaseho ditéte a mize zptisobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
oc¢ekavalo. NeuZivejte pfipravek Flector béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi, pokud to neni
naprosto nezbytné a nedoporuci Vam to Vas Iékat. Pokud potiebujete 1é€bu béhem tohoto
obdobi nebo v dobé, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi
moznou dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ptipravek Flector po dobu delsi nez
nékolik dni, miZe to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ mize vést ke
snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ke ziZeni tepny
(ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1€cbu delsi nez né€kolik dni, miize Vam
1ékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Diklofenak v malém mnozstvi prostupuje do matetského mléka. Aby se zabranilo nezddoucim
ucinkiim na dité, nemél by byt pfipravek Flector podavan béhem kojeni. Pokud je nutné, aby
kojici matka uZzivala diklofenak, méla by jej uzivat pouze na doporuceni 1€kare, jen kratkodob¢ a
vzdy po poslednim vecernim kojeni pted nejdelSim spankem ditéte.

Plodnost

Diklofenak, stejné jako vSechny ostatni pfipravky ze skupiny nesteroidnich antirevmatik,
ovlivituje ovulaci, a tim mtize zptisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je vratné a
odezni po ukonceni 1éc¢by. U Zen, které maji problémy s ot€hotnénim nebo podstupuji vySetieni
na neplodnost, je vhodné ptipravek vysadit.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek muze u nékterych jedinct vyvolat nezddouci U¢inky jako je ospalost, zavraté¢ nebo
rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto ptiznaky projevi, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte
stroje.

Pripravek Flector obsahuje draslik, aspartam a sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,88 mg drasliku v jednom sacku.

To je nutno vzit v tvahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientt na dieté s nizkym obsahem
drasliku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 50 mg aspartamu v jednom sacku.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Miize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze
spravné¢ odstranit.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1703 mg sorbitolu v jednom sacku.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam I¢kar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1€kate, nez uzijete tento 1€civy piipravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK Flector UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné€ podle pokynl svého l1ékate nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nezbytnou ke zlepSeni piiznakli onemocnéni.

Dospéli obvykle uzivaji 50 mg (1 sécek) ptipravku Flector dvakrat az tfikrat denné, pii
mirné&jsich bolestech se uziva denné 50 mg az 100 mg diklofenaku, tj. 1 az 2 sacky. Pfi
bolestivé menstruaci uzivaji zeny obvykle 50 az 150 mg diklofenaku denné, tj. 1 az 3 sacky.
Casovy odstup mezi jednotlivymi ddvkami ma byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg diklofenaku. Pipravek se nema uzivat déle nez 14 dni.
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a vypije. Po rozpusSténi musi byt ptipravek pouzit
okamzit&. Rozpustény ptipravek nelze dale uchovavat.

Star$i pacienti

Star$i pacienti vZdy uZivaji nejniz$i t¢innou davku piipravku, zejména pokud jsou ve Spatném
zdravotnim stavu nebo maji nizkou télesnou hmotnost.

Pacienti s postiZzenim ledvin a jater

U téchto osob neni nutné Gprava davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flector, nez jste mél(a), nebo pii ndhodném poziti
ptipravku ditétem se neprodlené porad'te s 1ékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Flector
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku ale pokracujte v
predepsaném davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci t¢inky mohou byt zavazné.



Ihned pfrestaiite ptipravek Flector uzivat a informujte svého 1ékare, pokud
zaznamenate:

- Mirné kiece a bolestivost bficha, zacinajici kratce po zahajeni 1€cby pripravkem Flector, po
kterych se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem. A to obvykle
béhem 24 hodin od rozvoje bolesti biicha (frekvence neni znama, z dostupnych idajii nelze
urcit).

- Bolest na hrudi, kterd mtze byt ptiznakem pifipadné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

- Zavaznou alergickou kozni reakci, kterd mize zahrnovat velké rozsahlé zarudlé a/nebo
tmavé skvrny, otok klize, puchyie a svédéni (generalizovany buldzni fixni Iékovy
exantém).

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji travici trakt. Mohou se objevit viedy zaludku
nebo dvanactniku, perforace nebo krvaceni do zaludku ¢i stieva, nékdy smrtelné, zejména u
starSich osob. Po 1é¢bé byly pozorovany také pocit na zvraceni, zvraceni, priijem, plynatost,
zacpa, poruchy traveni, bolest biicha, dehtovit¢ Cerna stolice obsahujici natrdvenou krev,
zvraceni krve. Méné Casto byl pozorovan zanét zaludecni sliznice.

Nezadouci ucinky jsou podle Cetnosti vyskytu rozdéleny na:
Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)
Casté (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 osob ze 100)

Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000)
Vzacné (mohou se vyskytnoutu 1 az10 osob z 10 000)

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 osoby z 10 000)

Casté nezddouci ucinky
Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani, nechutenstvi, dyspepsie (poruchy traveni),
bolest bricha, bolest hlavy, zavrat, vyrazka, zvySené¢ hodnoty jaternich enzymd.

Vzacné nezadouci ucinky

Zanét zaludku, krvaceni do zaludku a stfev, Zalude¢ni a dvanéctnikové viedy, perforace v
travicim traktu, zvraceni krve, krev ve stolici, Zloutenka, poSkozeni jater, somnolence
(snizena bd¢lost, ospalost, chorobné diimota), koptivka, reakce z ptecitlivélosti (obtize s
dechem, nahle vznikly otok kolem o¢i, nizky krevni tlak, Sok), problémy s dychdnim
(praduskové astma, dusnost).

Velmi vzécné nezadouci ucinky:

Zmeény krevniho obrazu (anemie, trombocytopenie, leukopenie, agranulocytoza), otok obliceje
(angioneuroticky edém), dezorientace, deprese, poruchy spanku (nespavost), no¢ni mury,
podrazdénost, psychotické poruchy, poruchy Citi (parestezie), poruchy paméti, kiece, tizkost,
tfes, nehnisavy zanét mozkovych blan, poruchy chuti, cévni mozkova piihoda, poruchy zraku,
rozmazané vidéni, dvojité vidéni, zvonéni v uSich, zhorSeni sluchu, buSeni srdce, bolest na
hrudi, srde¢ni selhdni, srde¢ni infarkt, vysoky krevni tlak, zdnét krevnich cév, zanét plic, zanét
tlustého stfeva (nespecificky zanét stiev, ndvrat nebo zhorSeni ulcerézni kolitidy nebo
Crohnovy choroby), zacpa, zanét v dutin€ Ustni (véetn¢ formy s tvorbou viedl), zanéct jazyka,
postiZeni jicnu, zanét slinivky bfiSni, sttevni ziZeni, zanét jater, jaterni selhani a odamrt’ jaterni
tkané, selhani ledvin, zanét ledvin, odimrt’ tkan€ ledvin, tézké kozni reakce vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (zdvazné vyrazky s puchyiky postihujici kiizi, Gista, oci a pohlavni orgény)
a toxické epidermalni nekrolyzy (zdvazna rozsahld kozni vyrazka s puchyfi se zarudnutim a
olupovanim kulze), ztrata vlast, citlivost na slunecni svétlo (fotosenzitivni reakce), Cervené
tecky na kazi, svédéni kize.

Dalsi nezadouci ucinky:
Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit):
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Alergicka kozni reakce, kterd se mtize projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim
a otokem ktize, tvorbou puchyit a svédénim (fixni Iékovy exantém). V postizenych mistech miize
také dojit ke ztmavnuti kize, které mize pietrvavat i po zahojeni. Pfi opakovaném uZzivani
1éCivého piipravku se fixni Iékovy exantém obvykle objevuje na stejném misté (stejnych
mistech).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK Flector UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Pokud je datum
pouzitelnosti uvedeno jako mésic/rok, vztahuje se doba pouzitelnosti k poslednimu dni daného
meésice. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Flector obsahuje:
Lécivou latkou je diclofenacum epolaminum 65 mg v jednom sacku (odpovida diclofenacum
natricum 50 mg).

Pomocnymi latkami jsou aspartam, sorbitol, draselna stil acesulfamu, povidon, koloidni
bezvody oxid kiemicity, broskvové aroma, aroma maty peprné v prasku.

Jak pripravek Flector vypada a co obsahuje toto baleni:

Popis ptipravku: bily azZ téméf bily stejnorody granulat charakteristické viiné
Velikost baleni: 10 nebo 20 sacki

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
IBSA Farmaceutici Italia Srl, via Martiti di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
8. 8.2025



