Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flectorgo, 12,5 mg, kapsulki, mi¢kkie
Flectorgo, 25 mg, kapsulki, mi¢kkie

Diklofenak epolaminy

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flectorgo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Flectorgo
Jak przyjmowac lek Flectorgo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flectorgo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Flectorgo i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Flectorgo zawiera substancj¢ czynna diklofenak epolaminy.

Flectorgo nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ). Jest to lek
przeciwbdlowy mogacy rowniez zmniejszac stan zapalny i obrzek.

Lek Flectorgo jest stosowany w celu krotkotrwatego ztagodzenia bélu w nastgpujacych sytuacjach:
tagodny do umiarkowanego bol (bole reumatyczne, bole migsniowe, bole zebow, bole miesiaczkowe
i bole gtowy).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flectorgo

Kiedy NIE przyjmowac leku Flectorgo:
o jesli pacjent ma uczulenie na:
o diklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

o diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek inny niesteroidowy lek
przeciwzapalny (NLPZ).

o jesli u pacjenta wystgpuje obecnie wrzod zoladka lub dwunastnicy (jelit), krwawienie Iub
perforacja;

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia ukladu krwiotworczego o niewyjasnionej przyczynie;

. jesli u pacjenta wystgpowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w zwigzku
z wezesniejszym leczeniem NLPZ;

o jesli pacjent przebyt dwa lub wiecej epizodow wrzodu zotadka lub dwunastnicy albo

krwawienia z przewodu pokarmowego (obejmuje to wymioty krwistg tre$cia, krwawienie
podczas wyprdzniania si¢, obecnos¢ swiezej krwi w stolcu lub czarne, smotowate stolce);

o jesli u pacjenta rozpoznano chorobe serca i (lub) chorobe naczyniowa mézgu, np. jesli
przebyt zawat serca, udar, przemijajace niedokrwienie médzgu lub niedroznos$¢ naczyn
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krwiono$nych serca lub mozgu albo operacje majgcg na celu udroznienie naczynia wiencowego
lub wszczepienie protez naczyniowych w celu ominigcia niedroznosci;

jesli pacjent ma lub mial zaburzenia krazenia krwi (choroba tetnic obwodowych);

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$é nerek, watroby lub serca;

jesli pacjentka jest w ciazy powyzej szostego miesigca (patrz rowniez ,,Ciagza, karmienie piersia
1 wplyw na ptodnosc”);

jesli pacjent jest w wieku ponizej 14 lat.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Flectorgo nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek
inny lek z grupy NLPZ, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Flectorgo. Do
objawow nadwrazliwosci zalicza si¢ obrzek twarzy i ust (obrzek naczynioruchowy), trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o podiozu
alergicznym,;

u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek zaburzenia zotadka
lub jelit, w tym wrzodziejgce zapalenie jelit lub choroba Lesniowskiego-Crohna;

pacjent jest w podesztym wieku;

u pacjenta wystgpujg zaburzenia nerek lub watroby;

pacjent choruje na porfirie;

pacjent ma zaburzenia krwi lub krzepnigcia;

pacjent mial kiedykolwiek astme;

pacjentka karmi piersia;

pacjent ma angine, zakrzepy krwi, wysokie ci§nienie krwi, podwyzszone stezenie cholesterolu
lub tréjglicerydow;

pacjent ma cukrzyceg;

pacjent pali papierosy;

pacjent przebyl w ostatnim czasie zabieg chirurgiczny;

u pacjenta wystepuje ryzyko odwodnienia (np. z powodu wymiotow lub biegunki);

u pacjenta niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacje zotadka albo przewodu
pokarmowego, poniewaz lek Flectorgo czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran

w jelitach po zabiegu chirurgicznym. W takich sytuacjach lek Flectorgo moze nie by¢
odpowiedni dla pacjenta.

z uwagi na to, ze lek ma dziatanie przeciwzapalne, substancja czynna leku Flectorgo moze
maskowac objawy zakazenia. Jesli pacjent Zle si¢ czuje i musi skorzysta¢ z pomocy lekarskiej,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Flectorgo:

Jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku Flectorgo lub innych lekéw przeciwbolowych
wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub nastapito ztuszczanie si¢ skory, powstawanie
pecherzy i (Iub) owrzodzen w jamie ustnej;

Dhlugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku na bol glowy moze prowadzi¢ do nasilenia bolu.
Jesli pomimo regularnego przyjmowania lekow przeciwbdlowych odczuwasz czgste lub
codzienne bole glowy, powiniene$ rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia ,,bolu glowy z powodu
naduzywania lekow’’.

Choroba sercowo-naczyniowa

Leki takie jak Flectorgo moga powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka zawatu serca (,,zawatu
migsnia sercowego”) lub udaru. Ryzyko jest wigksze w przypadku stosowania wigkszych dawek lub
przyjmowania leku przez dluzszy czas. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani zalecanego czasu
leczenia.

Przed zastosowaniem leku Flectorgo nalezy poinformowa¢ lekarza:

jesli pacjent pali papierosy,
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o jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,
. jesli pacjent ma angine, zakrzepy krwi, wysokie ci$nienie krwi, podwyzszone stgzenie
cholesterolu lub trojglicerydow.

Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, je$li wystapia jakiekolwiek objawy zakrzepicy
tetnicze], takie jak bol w klatce piersiowe]j, dusznos$é. ostabienie lub trudnosci z moéwieniem. Objawy
te moga wystapi¢ bez ostrzezenia.

Dzialania niepozadane mozna zminimalizowaé, stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez
najkrotszy konieczny czas.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez ponizej 14 lat nie moga przyjmowac leku Flectorgo (patrz rowniez ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Flectorgo”).

Lek Flectorgo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flectorgo nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekéw:

- Digoksyna (lek wzmacniajacy serce), fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) lub lit (Iek
stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Lek Flectorgo moze zwigkszaé stezenie tych
substancji we krwi.

- Tabletki moczopedne i leki obnizajace cisnienie krwi (leki moczopedne i leki
przeciwnadcis$nieniowe). Lek Flectorgo moze ostabia¢ dziatanie tych lekow.

- Tabletki moczopedne oszczedzajace potas (niektore leki moczopedne). Lek Flectorgo moze
zwigkszac stezenie potasu we krwi.

- Leki stosowane w leczeniu niewydolnoSci serca i wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE
1 antagonis$ci angiotensyny II). Lek Flectorgo moze ostabia¢ dziatanie tych lekéw oraz
zwigkszac ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

- Leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna. Podobnie jak inne NLPZ, lek Flectorgo moze
powodowac silniejsze dziatanie tych lekow.

- Doustne leki przeciwcukrzycowe. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy monitorowac¢ stezenie glukozy we
krwi jako $rodek ostroznosci. Jednoczesne stosowanie diklofenaku i metforminy, szczegdlnie u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, moze zwigkszac¢ ryzyko kwasicy metabolicznej. Jest
to stan, w ktorym kwasy kumuluja si¢ we krwi.

- Inne leki z grupy NLPZ (stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych, np. ibuprofen,
inhibitory COX II i aspiryna) lub leki zawierajace glikokortykosteroidy. Lek Flectorgo
zwicksza ryzyko wrzodow zotadka i jelit oraz krwawienia z zotadka lub jelit.

- Inhibitory agregacji ptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niektore leki
przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)). Moga
zwickszac ryzyko krwawienia z Zotadka lub jelit.

- Cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu, ale
uzywane rowniez w leczeniu chorob reumatycznych lub ciezkich chordb skornych). NLPZ
mogg nasila¢ szkodliwe dziatanie cyklosporyny i takrolimusu na nerki.

- Metotreksat. Stosowanie leku Flectorgo w ciggu 24 godzin przed lub po przyjeciu metotreksatu
moze zwickszac stezenie metotreksatu we krwi 1 prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
tej substancji.

- Sulfinpirazon lub probenecid (stosowane w leczeniu dny moczanowej) i worykonazol
(stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych). Moga opdznia¢ wydalanie leku Flectorgo, co
moze skutkowac wigkszym stezeniem leku Flectorgo w organizmie i nasileniem dziatan
niepozadanych tej substancji.
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- Kolestypol i cholestyramina. Mogg spowodowa¢ opdznienie lub zmniejszenie absorpcji leku
Flectorgo. Zaleca si¢ przyjmowanie leku Flectorgo co najmniej godzine przed podaniem innego
leku lub 4 do 6 godzin po jego podaniu.

- Chinolony (typ antybiotyku). Zglaszano pojedyncze przypadki drgawek.

- Glikozydy nasercowe: Jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zaostrza¢ niewydolno$¢ serca,
zmniejszac filtracje nerkowa i zwiekszad stezenie glikozydéw w osoczu.

- Mifepryston: Nie nalezy stosowaé NLPZ przez 8—12 dni po podaniu mifeprystonu, gdyz NLPZ
moga ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

Flectorgo z alkoholem

W czasie przyjmowania leku Flectorgo nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ mozliwe
dziatania niepozadane leku Flectorgo, zwlaszcza zmeczenie i zawroty gtowy oraz wptyw na przewod
pokarmowy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Flectorgo, nalezy poinformowa¢é o tym
lekarza. Nie stosowac¢ leku Flectorgo w ostatnich 3. miesigcach ciazy, gdyz moze on zaszkodzié¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemow podczas porodu. Lek Flectorgo moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé sktonnosé¢
do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu
pierwszych 6 miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku Flectorgo, chyba ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o ciaze,
nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek
Flectorgo moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w
sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zalecic¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Leku Flectorgo nie nalezy przyjmowacé w okresie karmienia piersig, poniewaz mogloby to mieé¢
szkodliwy wpltyw na dziecko. Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Plodnosé¢

Flectorgo nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga wplywac na ptodnos¢ kobiet. To dziatanie jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Flectorgo u kobiet, ktore starajg si¢ zaj$¢ w ciazg, maja
trudnosci z zaj$ciem w ciagze lub sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie stosowania leku Flectorgo moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia
widzenia, zawroty glowy, sucho$¢ w ustach, odczuwanie silnej sennosci lub inne zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego. Te dziatania nasilaja si¢ w potaczeniu z alkoholem.

Pacjenci, u ktorych wystepuja te dziatania niepozadane, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Ten lek zawiera maksymalnie odpowiednio 8,02 mg i 10,07 mg sorbitolu, w kazdej kapsutce 12,5 mg i
25 mg.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Flectorgo

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ woda.
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Aby zapewni¢ mozliwie najskuteczniejsze dziatanie leku, nalezy przyjmowac kapsutki na pusty
zotadek.

DoroS$li i dzieci w wieku 14 lat i starsze:
Wazne jest, aby stosowa¢ najmniejszg dawke umozliwiajaca kontrole bdlu oraz nie przyjmowac leku
Flectorgo dtuzej, niz to konieczne.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Flectorgo, 12,5 mg

Poczatkowo nalezy przyjac 1 lub 2 kapsutki miekkie, a nastepnie w razie potrzeby

przyjmowac 1 lub 2 kapsultki miekkie co 4 do 6 godzin. W zadnym przypadku nie nalezy przyjmowac
wigcej niz 6 kapsutek miekkich (75 mg) w ciagu 24 godzin.

Flectorgo, 25 mg

Poczatkowo nalezy przyja¢ 1 kapsutke migkka, a nastepnie w razie potrzeby przyjmowac 1 kapsutke
migkka co 4-6 godzin. W zadnym przypadku nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 kapsutek miekkich
(75 mg) w ciggu 24 godzin.

Leku Flectorgo nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 3 dni. Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Flectorgo

W przypadku przypadkowego przyjecia przez pacjenta zbyt duzej ilo$ci leku nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego, biorac ze soba opakowanie leku. Pacjent moze wymaga¢ pomocy medycznej.
Pominiecie przyjecia leku Flectorgo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jesli
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy zrezygnowac z przyjecia pominietej dawki i przyjac
nastepna kapsutke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Flectorgo i powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli
u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawéw:

o silny bol w gornej czesci brzucha, nudno$ci, wymioty;
o wymioty zawierajace krew lub czarne czastki, czarne stolce lub krew w stolcu
o reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, $§wiad, zasinienie, wystgpowanie czerwonych

bolesnych miejsc na skorze, tuszczenie si¢ skory lub pecherze;

swiszczacy oddech lub brak tchu (skurcz oskrzeli), trudnos$ci z przetykaniem, zapasc;

obrzek twarzy, warg, dioni lub palcow;

zaz6lcenie skory lub oczu;

utrzymujacy si¢ bol gardta lub wysoka temperatura ciata, nietypowe krwawienie lub zasinienie;
nieoczekiwana zmiana ilo$ci oddawanego moczu i (lub) jego wygladu;

pojawienie si¢ fagodnych skurczow i tkliwosci w rejonie brzucha krotko po rozpoczeciu terapii
lekiem Flectorgo, a nastgpnie krwawienie z odbytu lub krwista biegunka wystepujace zwykle
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w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych);

o ciezka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (uogdélniona pgcherzowa
utrwalona wysypka polekowa).

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej
objawow:

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa

Leki takie jak Flectorgo moga powodowac zwigkszenie ryzyka zawatu serca (,,zawalu migénia
sercowego”) lub udaru.

Zgtaszano réwniez przypadki wystepowania nastepujacych dzialan niepozadanych:

Czesto (wystepuje u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

o Bol glowy, zawroty glowy

. Nudnosci, wymioty, biegunka, zaburzenia trawienne (niestrawnos$¢), bol brzucha, wzdgcia, brak
apetytu

o Wysypka skorna i $§wiad

Niezbyt czesto (wystepuje u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)
o Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

Rzadko (wystepuje u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b)

o Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne,
w tym spadek ci$nienia krwi i wstrzas)

Obrzek alergiczny, w tym obrzgk twarzy (obrzek naczynioruchowy)

Ospatosc¢

Zwezenie drog oddechowych (astma), w tym brak tchu (dusznosc)

Zapalenie zotadka, wrzdd Zotadka lub dwunastnicy (jelita) (z krwawieniem lub perforacja albo
bez tych powiktan)

Zapalenie watroby, zoltaczka

o Pokrzywka

o Obrzek (zatrzymanie ptynéw w organizmie)

Bardzo rzadko (wystepuje u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob)

o Zaburzenia wytwarzania czerwonych i biatych ciatek krwi
o Dezorientacja, depresja, bezsenno$é¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne
o Zaburzenia czucia (parestezje), zaburzenia pamigci, napady drgawkowe lub skurcze, gk,

drzenie, zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych niezwigzane z zakazeniem, zaburzenia smaku

Zaburzenia widzenia, niewyrazne lub podwdjne widzenie

Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, ostabienie migsnia sercowego (niewydolno$¢ serca)

Wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie t¢tnicze), zapalenie naczyn krwionosnych

Zapalenie ptuc

Zapalenie jelita grubego (zapalenie okr¢znicy), w tym krwawienie badz nasilenie choroby

Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, zaparcia

o Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie jezyka, uszkodzenia przetyku, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen w jelitach, zapalenie trzustki

. Niewydolno$¢ watroby, bardzo cigzka i nagla posta¢ zapalenia watroby (piorunujace zapalenie
watroby) i martwica watroby

o Wysypka skorna (w tym wyprysk i pecherze), nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, male obszary
krwawienia na skorze, ci¢zkie reakcje skorne takie jak wysypka z tworzeniem si¢ pecherzy (np.
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zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella),
lysienie

. Ostre zaburzenie czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek), krew w moczu (krwiomocz), biatko
w moczu (biatkomocz), zespot nerczycowy (zatrzymanie ptynow w organizmie i wydalanie
duzej ilosci biatka w moczu), uszkodzenie tkanki nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek,
martwica brodawek nerkowych)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ okraglymi lub owalnymi
zaczerwienieniami i obrzekiem skory, pecherzami i §wigdem (rumien trwaly). Na obszarach
wystepowania zmian skora moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac sie po
wygojeniu si¢ zmian. Po ponownym przyjeciu leku rumien trwaty zwykle pojawia si¢ w tych
samych miejscach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Flectorgo

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

o Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flectorgo
Substancjg czynng leku jest diklofenak epolaminy.

Flectorgo, 12,5 mg:
Kazda kapsutka migkka Flectorgo zawiera diklofenak w postaci diklofenaku epolaminy w dawce
15,38 mg, co odpowiada 12,5 mg diklofenaku potasowego.

Flectorgo, 25 mg:
Kazda kapsutka migkka Flectorgo zawiera diklofenak w postaci diklofenaku epolaminy w dawce
30,76 mg, co odpowiada 25 mg diklofenaku potasowego.

Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki:
Makrogol 600, glicerol bezwodny, woda oczyszczona
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Ostonka kapsutki:
Zelatyna, glicerol bezwodny, sorbitol ciekty czesciowo odwodniony (E 420),
hydroksypropylobetadeks, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flectorgo i co zawiera opakowanie

Flectorgo, 12,5 mg:
Przezroczysta, zoltawa, owalna zelatynowa kapsutka migkka o wielkosci okoto 0,8 cm zawierajaca
nieznacznie lepki roztwor.

Flectorgo, 25 mg:
Przezroczysta, z6ltawa, owalna zelatynowa kapsutka miekka o wielkosci okoto 1 cm zawierajaca
nieznacznie lepki roztwor.

Kapsutki migkkie sg pakowane w blistry.

Wielkos¢ opakowan:
Flectorgo, 12,5 mg: 10, 20, 30 Iub 40 kapsutek migkkich.
Flectorgo, 25 mg: 10, 20 lub 30 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.
Via Martiri di Cefalonia 2,
26900 Lodi, Wtochy

Importer

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2026
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