Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznéld szaméra

Flector 140 mg gydgyszeres tapasz
diklofenék-epolamin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

Tovabbi informaciokert vagy tanacsert forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét.
Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1.

ORCIEE ORI

2.

Milyen tipust gydgyszer a Flector 140 mg gydgyszeres tapasz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Flector 140 mg gyo6gyszeres tapaszt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flector 140 mg gydgyszeres tapaszt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gydgyszer a Flector 140 mg gyo6gyszeres tapasz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

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

Az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése (ficam, z(zddas, randulas, hizodas) kdvetkeztében
fellépo fajdalom és gyulladas helyi kezelésére szolgal.

Alkalmazhato helyi (lokalis) reumas megbetegedesek, pl. inhiivelygyulladas, izulet kornyéki
gyulladasok, teniszkdnydk, a gerinc nem gyulladasos iziileti betegsége és a kéz-vall tiinet-
egyuttes kezelése esetén.

2 db vagy 5 db vagy 10 db tapasz tasakban és dobozban.

Tudnivaldk a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt:

Amennyiben ismert talérzékenység all fenn diklofenak, acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentével (NSAID), valamint a tapasz 6. pontban felsorolt egyéb Gsszetevjével
szemben.

Sériilt borfeliilet, nedvezo borbetegségek, ekcéma, fert6zott borkarosodas, égett seb esetén.

A terhesség 6. honapjanak kezdetétol.

Aktiv fekély betegseg esetén.

15 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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A Flector 140 mg gydgyszeres tapasz alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével:

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

o  Nem kerllhet a szembe és a nyalkahartyakra.

e  Szorito kotéssel ne alkalmazzuk.

e  Azonnal hagyja abba a kezelést, amennyiben a tapasz hasznalata utan borkititések fejlddnek ki.

e Ne alkalmazza egyidejlileg mas helyi vagy mas szajon at szedend6 diklofenak, vagy egyéb nem-
szteroid tartalm0 készitménnyel.

o  Csak orvossal tortén6 el6zetes egyeztetés utan alkalmazhaté a kovetkez6 esetekben: vese-, Sziv-,
majbetegség, jelenleg fennall6 vagy a korelézményben szerepld gyomor és/vagy nyombélfekély,
a belek gyulladasos betegsége, vérzékenység.

e  Id6s korban a nem kivant mellékhatasok gyakrabban fordulhatnak el6.

o Akezelt fellleten a kdzvetlen napfény vagy a szolarium fénye fokozhatja a fényérzékenység
veszélyét.

o  Acetilszalicilsavra vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkent6kre érzékeny egyéneknél, akik
asztmaban szenvednek, vagy korelézményiikben asztma illetve allergia szerepel, horgégorcs
alakulhat ki.

A tapaszt vatosan kell alkalmazni olyan asztmas betegeknél, akiknél az acetilszalicilsav vagy
mas nem szteroid gyulladdscsokkent6 asztmas rohamot, borkiiitést vagy nathat valtott ki.

Egyéb gydgyszerek és a Flector 140 mg gydgyszeres tapasz
Feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosat 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 fiiggetleniil alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas .
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészeével.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A nem-szteroid gyulladascsokkentoket a terhesség els6 és masodik harmadaban csak orvosi javallat
alapjan, a lehet6 legrévidebb ideig szabad alkalmazni. A 6. honaptdl kezdve hasznalatuk ellenjavallit.

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

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

A Flector 140 mg gydgyszeres tapasz
- 420 mg propilénglikolt tartalmaz, ami bérirritaciot okozhat.

- metil-parahidroxibenzoatot és propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz, mely (esetleg
késleltetett) allergias reakciot okozhat.

- Dalin PH parfiim (amil-cinnamil, amil-cinnamil-alkohol, benzil-alkohol, benzil-benzoat, benzil-
szalicilat, cinnamal, fahéjalkohol, citronellol, D-limonén,eugenol, farnezol, geraniol, hexil-
fahéjaldehid, hidroxi-citronellal, izoeugenol, linalool, metil-heptin-karbonat) illatanyagot
tartalmaz- osszetevéi allergias reakciot okozhatnak.

- Benzil-alkohol (az illatanyag egyik Osszetevdje) enyhe helyi irritaciot okozhat.

Ne alkalmazza nyilt sebfeliileten vagy nagy feliiletli sériilt vagy karosodott (pl. égett) borfeliileten
anélkil, hogy orvosaval vagy gydgyszerészével megbeszélte volna.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

Hatoanyaga 12 6ran keresztul folyamatosan szabadul fel a tapaszbdl.

Ezért naponta kétszer (reggel és este) 1 ontapado tapaszt helyezzen a kezelendd testfeliiletre.
Ne valtoztasson dnkényesen 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
boron csokkenhet a tapadas mértéke).

2. A dobozban talalhat6 tasakot a jeldlés mentén olléval vagja fel.

3. Nyissa ki a tasakot, vegyen ki bel6le egy tapaszt, majd a zard sinre nyomast gyakorolva zarja
vissza a tasakot.

4. Tévolitsa el a tapaszon talalhatd atlatszo 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 gydgyszeres tapasz altalaban megfelel6en tapad, azonban az aktiv mozgasnak
Kitett testrészen (konyok, csukld, térd-, boka), vagy ha a tapadas nehezitett (szbrzet,
verejtékezés, egyenetlen feliilet) sziikségessé valhat a tapasz egyéb maodon valo régzitése. Erre
hasznalhato6 a kiilon papirtasakban talalhat6 rugalmas csékdtszer, 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. flirdés miatt — a tapaszt vegye le, helyezze vissza a védéfoliat, majd a

sziikséges 1d6 utan ismét ragassza fel.)

12 ora elteltével a tapaszt tavolitsa el €s helyezzen fel egy Ujat.

Mivel a hasznélt tapasz még jelentds mennyiségli hatéanyagot tartalmaz, ligyeljen ra, hogy ne

keruilhessen a szennyvizcsatorndba, karositva ezzel kdrnyezetlink vizkészletét. Helyezze a

szeméttaroloba!

© ®

Ha az eléirtnal tobb Flector 140 mg gydgyszeres tapaszt alkalmazott

A Flector 140 mg gydgyszeres tapasz alkalmazasanak modjabol adodéan nem valdszinii, hogy a
kelleténél tobb tapaszt fog alkalmazni. Ne hasznaljon kétszeres adagot, a kihagyott tapasz potlasara, a
kovetkezo tapaszt a szokéasos idoben alkalmazza.

Ha elfelejtette alkalmazni a Flector 140 mg gydgyszeres 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 idoben cserélje.

Ha id6 elétt abbahagyja a Flector 140 mg gyogyszeres tapaszt alkalmazasat

A kezelés id6 elotti abbahagyasa esetén a betegség tiinetei visszatérhetnek.

Ne valtoztasson 6nkényesen a javasolt adagolason. Amennyiben az a véleménye, hogy a gyogyszer tul
gyengén, vagy tal erésen hat, tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

A Flector 140 mg gy6gyszeres tapasz altalaban jol toleralhato.
A nemkivanatos hatdsok el6fordulasanak gyakorisaga csokkenthetd, ha a legkisebb hatasos adagot a
lehetd legrovidebb ideig alkalmazzuk.
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Gyakori mellékhatas (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
. borkiiités, ekcéma, voros foltok a béron (eritéma), borgyulladas (az igynevezett kontakt
dermatitiszt is ideertve), viszketés

Ritka mellékhatés (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
. holyagos borkiiités (Ggynevezett dermatitisz bulloza)

Nagyon ritka mellékhatés (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

° tulérzékenység (allergia): csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a gége vizeny0s duzzanata
(angioneurotikus 6déma)

° Iégszomj, mellkasi nyomasérzes (asztma)

. fényérzékenyseégi reakcio: viszketés, ddéma, holyagképzddés a boron

holyagos borkiiités (fertdzéses eredetii)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a rendelkezésre &ll6 adatok alapjan nem allapithaté meg):
. €g0 érzés az alkalmazas helyén
. szaraz bor

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Flector 140 mg gydgyszeres tapaszt tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az els6 felbontas utan 3 honapig hasznalhat6 fel.
A tapasz a felhasznalasaig a védotasakjaban tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (felhasznalhato) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. Ha a
lejarati idénél csak a hdnap és év kertilt feltlintetésre, akkor a lejarat datuma a feltlintetett hdnap utolso
napjat jelenti.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz?

- Akeszitmény hatbéanyaga: a diklofenak-epolamin.
180 mg diklofenék- epolamint tartalmaz (megfelel 140 mg diklofen&k-natriumnak) tapaszonként.

- Egyéb dsszetevdk: Dalin pH parfum*, propil-parahidroxibenzoét, metil-parahidroxibenzoat,
natrium-edetat, poliszorbat 80, aluminium-glicinat, bork8sav, titan-dioxid (E171), zselatin,
povidon K-90, nehéz kaolin, propilénglikol, karmell6z-natrium, poliakrilat-natrium, 1,3-
butilénglikol, nem kristalyosodé szorbit-szirup, tisztitott viz.
*a parfiim illatanyag 0sszetevéi: amil-fahéjaldehid, amil-cinnamil-alkohol, benzil-alkohol, benzil-
benzoat, benzil-szalicilat, cinnamal, fahéjalkohol, citronellol, D-limonén, eugenol, farnezol,
geraniol, hexil-fahéjaldehid, hidroxi-citronellal, izoeugenol, linalool, metil-heptin-karbonat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Milyen a Flector 140 mg gyogyszeres tapasz kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
10 x 14 cm-es specialis textil anyagra egyenletesen felvitt fehér, illetve halvanysarga szint, jellegzetes
szagu paszta, melyet atlatsz6 PP véddlap borit.

2 db vagy 5 db vagy 10 db tapasz papir/PE/Al/etilén-metakrilsav kopolimer tasakban és dobozban.
A doboz papirtasakban cs6kotszert is tartalmaz.

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

Gyarto:

Altergon Srl. ASI Industrial Area Morra De Sanctis 83040 Av Olaszorszag
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A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2023. szeptember.
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