CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Flector Patch, 1%, plaster leczniczy

(Diclofenacum epolaminum)

2. SKEAD 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% wi/w).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

metylu parahydroksybenzoesan (E218): 14 mg

propylu parahydroksybenzoesan (E216): 7 mg

glikol propylenowy: 420 mg

aromat Dalin PH 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-weglan.

Ilosci odnosza si¢ do jednego plastra.Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Biala lub z6ltawa pasta rozprowadzona w formie jednorodnej warstwy na podtozu wykonanym z wtokniny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miegjscowe, objawowe leczenie bolu towarzyszacego zapaleniu nadktykcia i skrgceniom stawu skokowego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wylacznie 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 nadktykeia: 1 plaster rano i 1 plaster wieczorem

Okres stosowania

Produkt leczniczy Flector Patch powinien by¢ stosowany najkrocej jak to jest mozliwe w zaleznosci 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 nastepuje polepszenie, albo objawy zaostrzaja si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku



Produkt leczniczy Flector Patch nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych. Patrz rowniez punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez ponizej 16 lat

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci 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 pogarszajg si¢, nalezy zasiggnac porady lekarza.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby lub nerek
Stosowanie produktu leczniczego Flector Patch u pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek — patrz
punkt 4.4

Sposob stosowania

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

Plaster nalezy uzywa¢ w catosci.
4.3  Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Flector Patch jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

e nadwrazliwo$¢ na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1

e upacjentdw, u ktorych zastosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ powoduje ataki
astmy, pokrzywke lub ostry niezyt nosa

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

e  cigza od 6 miesigca (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje)

e  upacjentdw z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

e udzieci i mtodziezy ponizej 16 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

e  Plaster leczniczy nalezy stosowac na nieuszkodzona, zdrowa skorg bez uszkodzen i otwartych ran; nie
nalezy stosowac plastra podczas kapieli i pod prysznicem.

Nie nalezy stosowac plastra leczniczego na btony §luzowe lub oczy.

e Nie stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym.

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

e Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi diklofenak lub inne NLPZ
podawanymi miejscowo lub ogolnie.

e Nie mozna wykluczy¢ wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po miejscowym
zastosowaniu diklofenaku, jesli stosowany jest on przed dtuzszy okres (patrz informacje dotyczace
innych postaci diklofenaku). Mimo, ze dziatania og6lnoustrojowe po zastosowaniu plastra powinny by¢
niewielkie, to powinien on by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u 0s6b z niewydolno$cig nerek,
serca lub watroby, ze stwierdzonym w wywiadzie wrzodem trawiennym, choroba zapalng jelita
grubego, skazg krwotoczng. NLPZ nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow w
podesztym wieku, u ktérych wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozgdanych.

e  Ten produkt leczniczy zawiera:

o glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skory.
o metylu parahydroksybenzoesan (E281), propylu parahydroksybenzoesan (E216) oraz aromat
Dalin PH 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-weglan,
ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

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

e  Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentéw z astma lub obcigzonych wywiadem wskazujacym na
wystepowanie astmy, chordb alergicznych, alergii na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ. Plaster
leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekta astma, lub u ktorych 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
dziatan niepozadanych zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki w najkrotszym mozliwie
okresie koniecznym do kontrolowania objawow i nieprzekraczania 14 dni stosowania (patrz punkt 4.2 i
4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz wchtanianie diklofenaku w czasie stosowana plastra leczniczego zgodnego z zaleceniami jest
bardzo niskie, ryzyko wystgpienia znaczacych klinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi jest
znikome.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Stezenie diklofenaku w organizmie jest nizsze po zastosowaniu na skorg niz po podaniu doustnym. W
odniesieniu do do§wiadczenia w leczeniu z zastosowaniem NLPZ z wchtanianiem ogdlnoustrojowym zaleca
sie co nastepuje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, wystapienie zwigkszonego ryzyka poronienia
oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Ryzyko wystapienia wad w uktadzie sercowo-naczyniowym zwigksza si¢ z mniej niz 1% do
okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta razem z wielko$cia dawki i czasem trwania leczenia. Wykazano,
ze u zwierzat podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato zwigkszona ilos¢ strat przed i po
implantacyjnych oraz $miertelnos¢ zarodkow i ptodow. Ponadto u zwierzat stwierdzono zwigkszong ilo$¢
przypadkow roéznych wad wrodzonych, wilaczajgc wady uktadu sercowo-naczyniowego po stosowaniu
inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy.

Nie nalezy podawac diklofenaku podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy jesli nie jest bezwzglednie
konieczne. Jesli diklofenak podawany jest kobiecie, ktora chee zajs¢ w ciazg lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru ciazy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas podawania jak najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowa¢ u ptodu:
- toksycznos¢ krazeniowa (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i1 nadcisnienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z malowodziem.

Pod koniec ciazy inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowa¢ u matki i noworodka:

- wydtuzenie czasu krwawienia oraz dziatanie przeciw agregacyjne, ktore moze wystapi¢ nawet w przypadku
bardzo matych dawek;

- hamowanie skurczéw macicy, co moze powodowac opdznienie lub wydluzenie porodu.

W konsekwencji, diklofenak jest przeciwwskazany podczas trzeciego trymestru ciazy.

Karmienie piersia

Tak, jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Jednakze w dawkach
terapeutycznych diklofenak w postaci plastrow leczniczych nie ma wptywu na karmione piersig dziecko.

Z powodu braku badan kontrolowanych przeprowadzonych wsrod kobiet karmiacych, ten produkt leczniczy



moze by¢ stosowany w tej grupie pacjentow jedynie z przepisu lekarza. Produktu leczniczego Flector Patch
nie nalezy stosowac w obrebie piersi kobiet karmiacych, ani na wigkszych powierzchniach ciata przed
dhuzszy czas (patrz punkt 4.4)

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie plastrow leczniczych z diklofenakiem nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstuge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (Tabela 1) sklasyfikowane sg wedlug czgstosci wystepowania, od najczesciej
wystepujacych, z zastosowaniem nastepujacej skali: bardzo czesto: (>1/10); czesto (>1/100,<1/10); niezbyt
czesto (>1/1000,<1/100); rzadko (=1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czgsto$¢ nieznana: nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

Tabela 1

Zarazenia i zakazenia

Bardzo rzadko Wysypka krostkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢ (wlaczajac pokrzywke), obrzek

naczynioruchowy, reakcje typu anafilaktycznego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko Astma
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto Wysypka, wypryski, rumien*, zapalenie skory (w

tym alergiczne zapalenie skory i kontaktowe
zapalenie skory*), swiad*

Niezbyt czesto Wybroczyny*

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory (rumien), sucha skora™*
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci na swiatto

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania*

Czgsto Reakcje w miejscu podania

Niezbyt czesto Uczucie gorgca

*Dziatania niepozadane, o ktorych doniesiono w badaniach klinicznych, w ktoérych 1252 pacjentom
podawano produkt leczniczy Flector Patch, a 734 pacjentom podawano placebo.

Ogolnoustrojowe wchlanianie diklofenaku jest bardzo mate w porownaniu ze stgzeniami w osoczu, jakie
uzyskuje si¢ po podaniu doustnym diklofenaku i prawdopodobienstwo wystapienia ogolnych dziatan
niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadkowe, watroby lub nerek) po zastosowaniu miejscowym
diklofenaku w porownaniu z wystgpowaniem dziatan niepozadanych po zastosowaniu doustnym jest bardzo
mate. Jednak jesli produkt leczniczy Flector Patch naktadany jest na stosunkowo duze powierzchnie skory i
stosowany jest dlugotrwale, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie




podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego Flector Patch, plaster leczniczy. Jesli
Wystapig ogolnoustrojowe dziatania niepozadane spowodowane nieprawidlowym zastosowaniem lub
przypadkowym przedawkowaniem (np. u dzieci), nalezy podjac¢ ogélnie zalecane dziatania w przypadku
zatrucia NLPZ.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

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

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

W postaci plastra leczniczego wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Kinetyka wchtaniania w stanie stacjonarnym wskazuje na przedluzone uwalnianie substancji czynnej o
maksymalnym stezeniu diklofenaku w osoczu (Cmax), wynoszacym 17,4 + 13,5 ng/ml, ktore uzyskiwane jest
po okoto 5 godzinach (Tmax wynosi 5,4 £ 3,7 godzin).

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

Ogolnoustrojowe wchianianie diklofenaku u zdrowych ochotnikéw podczas stosowania plastra leczniczego
w poroéwnaniu ze stosowaniem lekoéw doustnych diklofenaku wynosi okoto 2% na podstawie analizy
wydalania leku i jego metabolitbw w moczu oraz badan poréwnawczych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawnity zadnego szczegdlnego ryzyka dla ludzi, poza informacjami uwzglgdnionymi
w innych punktach charakterystyki. U szczura i krolika, diklofenaku epolamina i epolamina podawane
doustnie, wywolywaly dzialania embriotoksyczne i zwigkszenie $miertelnosci ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych


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

Zelatyna, powidon K90, sorbitol ciekly, 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 (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), 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 miesigce

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Zapieczetowana koperta z papier/PE/Aluminium/kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
zawierajaca 2 lub 5 plastrow leczniczych.

Wielkosci opakowan: 2, 5, 10, 14 plastrow leczniczych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

wrzucac 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

07.04.2021



