INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flector Patch, 1%
plaster leczniczy
(Diclofenacum epolaminum)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), glikol
propylenowy, zelatyna, powidon K90, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, kaolin cigzki, tytanu
dwutlenek (E171), disodu edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloza sodowa, sodu
poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80, aromat Dalin PH*, woda oczyszczona,
poliestrowa warstwa no$na, polipropylenowy film ochronny.

* Zawiera 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.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

Pudetko zawierajace 2 plastry lecznicze kod: 5909990337705
Pudetko zawierajace 5 plastrow leczniczych kod: 5909990337736
Pudetko zawierajace 10 plastrow leczniczych kod: 5909990337743

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI




Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:
Termin waznosci po pierwszym otwarciu koperty: 3 miesigce

‘9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGOIPRODl,JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

Uwaga: substancja czynna zawarta w plastrze moze stanowi¢ ryzyko dla srodowiska
wodnego. Nie nalezy usuwaé zuzytych plastréw sptukujac je w toalecie. Plastry nalezy
usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wiochy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

‘ 12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11803

113. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




Przeczyta¢ przed zastosowaniem.

Plaster leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy (powyzej 16 lat) w
celu miejscowego, objawowego leczenia bolu towarzyszacego zapaleniu nadktykcia
(tzw. tokie¢ tenisisty) i skreceniom stawu skokowego.

- W zapaleniu nadktykcia (tokie¢ tenisisty): naklei¢ jeden plaster rano nastgpnie zdjaé
plaster wieczorem i naklei¢ nowy plaster. Stosowaé przez maksymalnie 14 dni.

- W skreceniu stawu skokowego nalezy stosowac jeden plaster na dobe przez
maksymalnie 3 dni.

- Objawy skrecenia stawu skokowego ulegajg poprawie w ciggu 3 dni, a objawy
zapalenia nadktykcia w ciagu 14 dni. Jesli nie ma poprawy albo nastepuje nasilenie
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Stosujac u mtodziezy nalezy zapoznaé
si¢ z ulotka.

- Nie nalezy w tym samym czasie stosowa¢ innych lekow zawierajacych diklofenak,
kwas acetylosalicylowy lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
podawanych na skoére lub w inny sposob.

- Nie nalezy stosowac plastra leczniczego, jesli wystepuje uczulenie na diklofenak, inne
NLPZ lub kwas acetylosalicylowy; od 6 miesigca cigzy; jesli wystepuje czynna
choroba wrzodowa zotadka (wrzod trawienny), uszkodzenia skory jak saczace si¢
rany, wysypka, zranienia, oparzenia w miejscu, w ktorym nalezy naklei¢ plaster, u
dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

- Nie stosowac¢ plastra leczniczego w okolice oczu, nosa, ust, genitaliow 1 odbytu. Jesli
substancja czynna dostanie si¢ do tych powierzchni nalezy sptukac je obficie woda.

- W czasie stosowania plastra nalezy unika¢ pozostawania na stoncu lub w solarium
w celu zmniejszenia ryzyka reakcji nadwrazliwosci na swiatlo.

‘ 16. INFORMACJA W JEZYKU BRAILLE

Flector Patch, 1%, plaster leczniczy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



