CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Flector Tissugel, 1%, plaster leczniczy
(Diclofenacum epolaminum)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze:

metylu parahydroksybenzoesan (E218): 14 mg
propylu parahydroksybenzoesan (E216): 7 mg
glikol propylenowy: 420 mg

Ilo$ci odnosza si¢ do jednego plastra.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Biata lub zéttawa pasta rozprowadzona w formie jednorodnej warstwy na podtozu wykonanym z wtokniny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe, objawowe leczenie bolu towarzyszacego zapaleniu nadktykcia i skreceniom stawu skokowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wytacznie do stosowania na skore.

Dawkowanie.

Dorosli i mtodziez w wieku 16 lat i starsza

- objawowe leczenie bolu towarzyszacego skreceniu stawu skokowego: 1 plaster raz na dobe

- objawowe leczenie bolu towarzyszacego zapaleniu nadktykceia: 1 plaster rano i 1 plaster wieczorem

Okres stosowania

Produkt leczniczy Flector Tissugel powinien by¢ stosowany najkrocej jak to jest mozliwe w zalezno$ci od
wskazania:

- objawowe leczenie bolu towarzyszacego skreceniu stawu skokowego: 3 dni

- objawowe leczenie bolu towarzyszacego zapaleniu nadklykcia: maksymalnie 14 dni

Jesli w trakcie zalecanego okresu stosowania nie nastgpuje polepszenie, albo objawy zaostrzaja sig, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.



Osoby w podesztym wieku
Produkt leczniczy Flector Tissugel nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdow w podesztym wieku ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Patrz réwniez punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez ponizej 16 lat

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy
ponizej 16 lat (patrz rowniez przeciwwskazania w pkt. 4.3).

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

Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub nerek
Stosowanie produktu leczniczego Flector Tissugel u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek — patrz
punkt 4.4

Sposdb stosowania

Otworzy¢ koperte zawierajaca plaster leczniczy jak opisano na opakowaniu. Wyjac plaster z koperty, usunaé
folig plastikowa ostaniajaca warstwe przylepna i naklei¢ plaster na bolacy staw lub miejsce objete bolem.
Jesli to konieczne, plaster mozna dodatkowo przymocowac siatka elastyczng. Ostroznie zamknaé koperte za
pomoca zamknigcia slizgowego.

Plaster nalezy uzywacé w catos$ci.

4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Flector Tissugel jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

¢ nadwrazliwo$¢ na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

 uszkodzenia skory w miejscu zastosowania takie jak: wysigkowe zapalenie skory, wysypka, zakazona
rana, oparzenie lub zranienie.

¢ cigza od 6 miesiaca (patrz punkt 4.6 Ciaza i laktacja)

* u pacjentdw z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

* udzieci i mtodziezy ponizej 16 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

* Nie nalezy stosowac plastra leczniczego na btony $luzowe lub oczy.

* Nie stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym.

¢ W razie wystapienia wysypki skornej po naklejeniu plastra, nalezy natychmiast przerwac jego
stosowanie.

* Nie stosowac¢ jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi diklofenak lub inne
NLPZ podawanymi miejscowo lub ogolnie.

¢ Mimo, ze dziatania ogélnoustrojowe po zastosowaniu plastra powinny by¢ niewielkie, to powinien on
by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u 0s6b z niewydolnoscia nerek, serca lub watroby, ze
stwierdzonym w wywiadzie wrzodem trawiennym, chorobg zapalna jelita grubego, skaza
krwotoczna. NLPZ nalezy stosowaé ze szczegdlna ostrozno$cia u pacjentow w podesztym wieku, u
ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

¢ Produkt leczniczy Flector Tissugel zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan. Substancje te moga wywotywac reakcje alergiczne (moga to by¢ reakcje
typu opdznionego). Wystepujacy w produkcie leczniczym glikol propylenowy moze powodowac
podraznienia skory.

* Nalezy ostrzec pacjenta przed ekspozycja na swiatto stoneczne i $wiatto solarium w celu zmniejszenia
ryzyka reakcji nadwrazliwo$ci na §wiatlo.



» Skurcz oskrzeli moze wystapic¢ u pacjentow z astma lub obciazonych wywiadem wskazujacym na
wystgpowanie astmy, choréb alergicznych , alergii na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ.
Plaster leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekta astma, lub u ktérych napad
astmy, pokrzywka lub ostry niezyt nosa moga by¢ spowodowane zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych NLPZ (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania). W celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych zaleca si¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki w najkrétszym mozliwie okresie koniecznym do kontrolowania objawow i
nieprzekraczania 14 dni stosowania (patrz punkt 4.2 1 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na male wchtanianie ogdlnoustrojowe podczas prawidlowego stosowania plastra leczniczego,
nie wydaje si¢ mozliwe wystapienie interakcji opisanych dla diklofenaku podawanego doustnie.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje
Analogiczne jak w przypadku innych drog podawania.

Ciaza
Istniejq ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania w czasie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Dlatego nie
zaleca sig stosowania produktu leczniczego Flector Tissugel w czasie pierwszego i drugiego trymestru ciazy,
a od szdstego miesiaca ciazy stosowanie tego produktu leczniczego jest przeciwwskazane.
W czasie ostatniego trymestru cigzy, stosowanie inhibitordw syntezy prostaglandyny moze powodowac:

» Zahamowanie skurczoéw macicy, przedtuzenie ciazy i porodu

* Dziatanie toksyczne na pluca i serce ptodu (nadcisnienie plucne z przedwczesnym zamknigciem

przewodu tetniczego)
¢ Niewydolnos¢ nerek ptodu z matowodziem
e Zwigkszone prawdopodobienstwo krwawien u matki i dziecka oraz zwigkszenie obrzekow u matki

Laktacja

Dane doswiadczalne dotyczace przenikania diklofenaku epolaminy do mleka ludzkiego lub zwierzgcego nie
sa jak do tej pory dostepne, jednak nie zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Flector Tissugel u matek
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych wystepowaty zawroty gtowy lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego
podczas przyjmowania NLPZ, powinni powstrzymac¢ si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych, chociaz wystapienie takich objawow w zwiazku ze stosowaniem produktoéw takich jak
Flector Tissugel nie wydaje si¢ prawdopodobne.

4.8 Dzialania niepozadane
Czesto opisywane sa zaburzenia skory.
Skora: $wiad, zaczerwienienie, rumien (w bardzo rzadkich przypadkach rumien wielopostaciowy

pecherzowy), wysypka, reakcje w miejscu podania, alergiczne zapalenie skory.

W badaniach klinicznych 1252 pacjentéw otrzymato produkt Flector Tissugel, a 734 pacjentéw otrzymato
placebo. Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:



Klasyfikacja uktadow i Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko
narzadéw (>1/100, <1/10) | (>1/1000, <1/100) (>1/10000, <1/1000)

Zaburzenia skéry i tkanki 2,95%
podskérnej

- Swiad 2,3%

- Zaczerwienienie 0,3%

- Rumien 0,05%

- Alergiczne zapalenie skory 0,15%

- Wybroczyny 0,1%

- Sucha skoéra 0,05%

Zaburzenia ogélne i stany 1,05%
w miejscu podania

- Wysypka w miejscu 0,5%

podania

- Odczyn w miejscu podania 0,4%

- Uczucie goraca 0,1%

- Obrzgk w miejscu podania 0,05%

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac najmniejsza skuteczng dawke w najkrotszym
mozliwym okresie.

U pacjentéw stosujacych miejscowo produkty zawierajace NLPZ, w bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano uogolniona wysypke skorna, reakcje nadwrazliwosci jak obrzek naczynioruchowy i reakcje
typu anafilaktycznego oraz reakcje nadwrazliwosci na §wiatto.

Ogolnoustrojowe wchtanianie diklofenaku jest bardzo mate w porownaniu ze st¢zeniami w osoczu, jakie
uzyskuje si¢ po podaniu doustnym diklofenaku i prawdopodobienstwo wystapienia ogélnych dziatan
niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadkowe, watroby lub nerek) po zastosowaniu miejscowym
diklofenaku w poréwnaniu z wystgpowaniem dziatan niepozadanych po zastosowaniu doustnym jest bardzo
mate. Jednak jesli produkt leczniczy Flector Tissugel naktadany jest na stosunkowo duze powierzchnie skory
1 stosowany jest dtugotrwale, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA15

Diklofenaku hydroksyetylopyrolidyna lub diklofenaku epolamina jest sola diklofenaku rozpuszczalna w
wodzie.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do arylokarboksylowych pochodnych
kwasu fenylooctowego.

W postaci plastra leczniczego wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania plastra leczniczego, diklofenaku epolamina wchtania si¢ przez skorg.

Kinetyka wchtaniania w stanie stacjonarnym wskazuje na przedtuzone uwalnianie substancji czynnej o
maksymalnym stezeniu diklofenaku w osoczu (Cin.x), wynoszacym 17,4 £+ 13,5 ng/ml, ktére uzyskiwane jest
po okoto 5 godzinach (T wynosi 5,4 & 3,7 godzin).

Diklofenak w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (w okoto 99%).

Ogodlnoustrojowe wchtanianie diklofenaku u zdrowych ochotnikow podczas stosowania plastra leczniczego
w pordéwnaniu ze stosowaniem lekow doustnych diklofenaku wynosi okoto 2% na podstawie analizy
wydalania leku i jego metabolitow w moczu oraz badan poréwnawczych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawnity zadnego szczeg6élnego ryzyka dla ludzi, poza informacjami uwzglednionymi
w innych punktach charakterystyki. U szczura i krélika, diklofenaku epolamina i epolamina podawane
doustnie, wywolywaty dziatania embriotoksyczne i zwigkszenie Smiertelnosci ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna, powidon K90, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, kaolin ciezki, tytanu dwutlenek (E171), glikol
propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), disodu
edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloza sodowa, sodu poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy,
polisorbat 80, aromat Dalin PH, woda oczyszczona, poliestrowa warstwa nosna, polipropylenowy film
ochronny.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Po pierwszym otwarciu koperty: 3 miesiace

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Zapieczgtowana koperta z papier/PE/Aluminium/kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
zawierajaca 2 lub 5 plastréw leczniczych po 14 g.

Wielkosci opakowan: 2, 5, 10 plastrow leczniczych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Substancja czynna zawarta w plastrach moze powodowac zanieczyszczenie srodowiska wodnego. Nie nalezy

wrzucaé zuzytych plastrow do toalety. Zuzyte plastry nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.

via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 11803

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.08.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



