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Zkracena informace o lé&ivém pripravku Flector® 50 mg granule pro perorélni roztok v saku

Léciva latka a lékova forma: Diclofenacum epolaminum 65 mg v jednom sacku. Granule pro peroralni roztok v sacku. Terapeutické indikace: osteoartréza, mimokloubni revmatizmus (periartritida,
tendinitida, bursitida) a vertebrogenni syndromy, potrazové a pooperaéni otoky a bolesti, bolest po zubarskych a ortopedickych zékrocich, bolest a zanéty zenskych pohlavnich organi a bolestiva menstrua-
ce, doplikova 1é¢ba pii infekénich onemocnénich, zvlasté v oblasti usi, nosu a krku. Davkovani a zpisob podani: Obvykla dévka je 1 sacek dvakrat az tiikrat denné. Pii miméjich bolestech 1 az 2 sacky. Pi
bolestivé menstruaci 1 az 3 sacky denné. Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami by mél byt nejméné 4 hodiny. Maximalni denni davka je 200 mg diklofenaku. Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a
vypije. Pfipravek neni uréen pro déti a dospivajici. Kontraindikace: Hypersenzitivita na diklofenak nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Anamnéza precitlivélosti na NSAID (astmaticky
zachvat, prudka ryma, kozni vyrazky, kopfivka). Anamnesticky gastrointestinalnim krvaceni nebo perforace po NSAID. Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie. Zvysena krvacivost.
Zavazné srdecni selhani. Stavajici méstnavé srdeéni selhani (NYHA 1I-1V), ischemicka choroba srdeéni, periferni arterialni onemocnéni a / nebo cerebrovaskularni onemocnéni. Treti trimestr gravidity. Tézka
renalni nebo hepatalni insuficience. Zvlatni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Nezadouci tcinky |ze minimalizovat podavanim nejmensi Gcinné davky po co nejkratsi dobu nutnou k lé¢bé pFiznakd. U
starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezddoucich G&inkd (viz bod 4.2). Peclivy [ékafsky dohled musi byt zajistén u pacientt s poruchou funkce jater, srdenich nebo renalnich funkci, hypertenzi, poruchami
hemostazy, astmatem, sezénni alergickou rhinitidou, zdufenim nosni sliznice (napf. nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickymi respiraénimi infekcemi (zvlasté jsou-li spojeny s
pfiznaky podobnymi alergické rhinitidé), reakcemi na NSAID, Quinckeho edémem nebo kopfivkou. Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce, véetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Hypersen-
zitivni reakce mlze rovnéz prejit do Kounisova syndromu. Uzivani mize maskovat pfiznaky a projevy infekénich onemocnéni. Béhem lécby se nemaji pozivat alkoholické napoje. Tento lécivy pripravek
obsahuje 50 mg aspartamu v jednom sac¢ku. Tento lé&ivy pipravek obsahuje 1705 mg sorbitolu v jednom sacku. Tento IéCivy pripravek obsahuje 3,88 mg drasliku v jednom sacku. Interakce: Diklofenak
muze: zvy$ovat plazmatické koncentrace lithia, digoxinu, methotrexatu, fenytionu; snizit antihypertenzni tcinek diuretik nebo antihypertenziv; zvysit frekvenci vyskytu gastrointestinalnich nezadoucich G&inka
kortikosteroidi nebo jinych NSAID se systémovym Géinkem; zvysit riziko krvaceni u antikoagulancii a antiagregancii; zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni u SSRI; prohloubit uéinek antidiabetik, zvysit
nefrotoxicitu cyklosporinu. Colestipol a cholestyramin mohou indukovat opozdéni nebo snizeni absorpce diklofenaku. Silné inhibitory CYP2C9 mohou zvy$ovat maximalni plazmatické koncentrace a
expozici diklofenakem. Probenecid nebo sulfinpyrazon mohou zpomalit vylu¢ovani diklofenaku. Existuji izolovana hlaseni o kiecich pfi sou¢asném podavani s chinolonovymi antibiotiky. Fertilita, téhoten-
stvi a kojeni: Pokud to neni jednoznacné nevyhnutelné, diklofenak se nema podavat béhem prvniho a druhého trimestru gravidity. Kojici matka mize uzivat diklofenak jen po poradé s Iékafem. Nezadouci
ucinky: Uvedeny jsou jen ty s ¢astym vyskytem. Bolest hlavy, zavraté, nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, epigastricka bolest, plynatost, nechutenstvi, svySeni hodnot aminotransferaz, vyrazka. Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Druh obalu a velikost baleni: Sacky (papir/Al/PE), krabicka. 20 sackd x 50 mg. Drzitel rozhodnuti o registraci: IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42,
811 07 Bratislava, Slovenska republika. Registraéni €islo: 29/514/99-C. Datum revize textu: 11. 10. 2022. Pfed pfedepsani pfipravku se seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku. Vydej [é¢ivého
pfipravku je vézan na lékaf'sky predpis. Pripravek je ¢aste¢né hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Literatura: 1. Fini A et al. Diclofenac/N-(2hydroxyethyl)pyrrolidine: a new salt for an old
drug. DRUGS EXPTL. CLIN. RES. 1993; XIX(3): 81-88. 2. Souhrn daju o pripravku Flector® 50 mg.

IBSA-FRAP-012-2022/12

ABY MOHLI SPOKOJENE PLOUT ZIVOTEM ...

Condrosulf® 800

Jak mize Condrosulf® | - 4 oo I
prospét vasim pacientim | AP e A ——
s osteoartrézou?

/ je indikovan k l1é¢bé degenerativnich kloubnich
onemocnéni, zejména gonartrézy, koxartrézy
a artrézy kloubt prstl ruky’

/ ma prokazany symptomaticky a chorobu modifikujici efekt** o

/ dobré bezpecnost a snasenlivost srovnatelna s placebem’” é’

/ ve formé tablet nebo granuli pro ptipravu perorélniho roztoku

Condrosulf’ 800mg

owané tablety
g.f.h.mm.d natrii sulfas

Perorilnl podin’ .

30 potahavani<h rablet

Zkracena informace o lé&ivém pfipravku Condrosulf® 800 mg tablety a granule pro peroralni roztok

Lé&iva latka a lékova forma: Jedna tableta nebo jeden sacek (4 g granuli) obsahuje sodnou sl chondroitin-sulfatu 800 mg.
Terapeutické indikace: Léc¢ba degenerativnich kloubnich onemocnéni, zejména gonartrézy, koxartrézy a artrozy kloubl prstd ruky.
Pripravek je uréen pro dospélé pacienty ve Il. a lll. stadiu onemocnéni podle Kellgrena, méné vhodny je pro pacienty s velmi pokro¢ilym stavem onemocnéni. Davkovani a zpisob podani: Zahajovaci lé¢ba
po dobu 2 tydnii: dvakrat denné 1 tableta nebo jeden sacek. Udrzovaci lé¢ba po dobu 2-3 mésici: jedenkrat denné 1 tableta nebo jeden sacek. Po ukonceni kiry se doporucuje 3 mésiéni obdobi bez lécby
a pripadné opakovani kury. Pripravek je mozno uzivat pred jidlem b&hem jidla nebo po jidle. Uzivani po jidle se doporuéuje u nemocnych s citlivym zaludkem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Pripravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let. Jedna tableta obsahuje 73 mg sodiku.
Jeden sacek granuli obsahuje 76 mg sodiku, 2670 mg sorbitolu, oranzovou zlut (E 110) a maltodextrin (glukézu). Interakce: Nejsou dosud znamé. Téhotenstvi a kojeni: Dosud nebyly provedeny kontrolova-
né klinické studie u téhotnych zen a bezpecnost pouzivani pfipravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokéazana. Nezadouci Géinky: Gastrointestinalni poruchy: Velmi vzacné: zazivaci potize (tlak
v zaludku, paleni zahy, nevolnost nebo nuceni na zvraceni), které obvykle nevedou k preruseni [é¢by. Poruchy imunitniho systému: Velmi vzacné: alergické reakce. Poruchy nervového systému: Velmi vzacné:
bolest hlavy, inava. Neni zndmo: urtikarie, pruritus. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Druh obalu a velikost baleni: PAD-AI-PVC/Al blistr, krabicka, velikost baleni:
30 tablet. Papir/Al/ionomerni pryskyfice sacky, krabicka, velikost baleni 30 sa¢kl po 4 g granuli. Drzitel rozhodnuti o registraci: IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika.
Registracni ¢islo: 29/198/20-C a 29/102/01-C. Datum revize textu: 19. 7. 2022 (tablety) a 1.10.2021 (sacky). Pred pfedepsanim pfipravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku. Vydej
lé¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. Pripravek je ¢asteéné hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Literatura: 1. Souhrn udaju o pfipravku Condrosulf® 800. 2. Uebelhart D et al.
Osteoarthritis and Cartilage 2004; 12: 269-276. 3. Gabay C et al. ARTHRITIS & RHEUMATISM 2011; Vol. 63 (11): 3383-3391. 4. Kahan A et al. ARTHRITIS & RHEUMATISM 2009; Vol. 60 (2): 524-533. 5. Wildi LM
et al. Ann Rheum Dis 2011; 70: 982-989. 6. Rovetta G et al. Int J Tissue React 2002; 24: 29-32. 7. Martel-Pelletier J et al. Molecules 2015; 20: 4277-4289.
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