UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Flalgo 140 mg 1éCiva néplast
diclofenacum epolaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Flalgo 1éCiva naplast obsahuje diclofenacum epolaminum180 mg odpovidajici diclofenacum natricum
140 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zelatina, povidon (K 90), sodna siil heparinu, nekrystalizujici sorbitol 70%, kaolin, oxid titani¢ity
(E 171), propylenglykol, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), dihydrat dinatrium-edetatu
(E 385), kyselina vinna, dihydroxyaluminium-glycinat, sodna sill karmelosy, natrium-polyakrylat,
butandiol, polysorbat 80, parfém*, ¢isténa voda a podklad z netkaného polyesteru.

*Obsahuje amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-salicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-forma, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat.

Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Léciva naplast

Krabicka se 2 naplastmi
Krabicka s 5 naplastmi

Krabicka se 7 naplastmi
Krabicka s 10 naplastmi

Kazda krabicka obsahuje hadicovy sitovy obvaz.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice pfi fadném opétovném uzavieni obalu (neplati pro
krabicku se 7 naplastmi).

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskeré nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzité naplasti
nemaji byt splachovany do toalety ani vyhazovany do systému likvidace tekutych odpadi.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o.
Mytna 42
811 07 Bratislava, Slovensko

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

29/402/16-C

13. CISLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej [é€ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15.  NAVOD K POUZITI

Flalgo se pouziva k mistni kratkodobé 1é¢b¢ piiznakii u méné zavaznych bolestivych stavi
postihujicich klouby, svaly, §lachy a vazy. Flalgo je urcen pro dospélé a dospivajici starsi 16 let.

Obvykla davka je 1 naplast jedenkrat denné (jedna aplikace kazdych 24 hodin) po dobu maximalné
7 dni.

Léciva naplast se ma prikladat pouze na neporusenou zdravou pokozku, a ne na kozni rany nebo
oteviena poranéni; nema se pouzivat pii koupani nebo sprchovani.
Lécivou naplast s diklofenakem je tfeba pouZzivat co nejkratsi dobu a podle navodu k pouZiti.




a) Podél teckované ¢ary odfiznéte horni ¢ast

znovuuzaviratelného sacku s 1éCivymi naplastmi.

a) Podél teckované Cary odfiznéte horni ¢ést
uzavieného sacku s 1é¢ivou naplasti a vyjmeéte léCivou naplast.

(plati pouze pro krabicku se 7 naplastmi)

b) Vyjméte naplast a sacek peclive uzaviete

pritlacenim zipového uzavéru. (neplati pro krabicku

se 7 naplastmi)

b) c) Sejméte plastovou folii chranici

lepici stranu 1é¢ivé naplasti.

¢) d) Prilozte 1é¢ivou naplast na pokozku

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Flalgo 140 mg 1éciva naplast (pouze na vnejsi krabicce)



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Znovuuzaviratelny/uzavieny sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Flalgo 140 mg 1éCiva néplast
diclofenacum epolaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Flalgo 1éCiva naplast obsahuje diclofenacum epolaminum180 mg odpovidajici diclofenacum natricum
140 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zelatina, povidon (K 90), sodn4 stil heparinu, nekrystalizujici sorbitol 70%, kaolin, oxid titanigity
(E171), propylenglykol, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), dihydrat dinatrium-edetatu (E
385), kyselina vinna, dihydroxyaluminium-glycinat, sodna stl karmelosy, natrium-polyakrylat,
butandiol, polysorbat 80, parfém, ¢isténa voda a podklad z netkaného polyesteru.

Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Léciva naplast

Znovuuzaviratelny sacek se 2 naplastmi
Znovuuzaviratelny sacek s 5 naplastmi

Uzavieny sacek s 1 naplasti (pouze pro krabicku se 7 naplastmi)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice pfi fadném opétovném uzavieni obalu (neplati pro
krabicku se 7 naplastmi).

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskeré nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzité naplasti
nemaji byt splachovany do toalety ani vyhazovany do systému likvidace tekutych odpadi.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o.
Mytna 42
811 07 Bratislava, Slovensko

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

29/402/16-C

13. CISLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku mozny bez lékaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Flalgo se pouziva k mistni kratkodobé 1é¢be ptiznakii u méné zavaznych bolestivych stavi
postihujicich klouby, svaly, §lachy a vazy. Flalgo je uréen pro dospélé a dospivajici starsi 16 let.

Obvykla davka je 1 naplast jedenkrat denné (jedna aplikace kazdych 24 hodin) po dobu maximalné
7 dni.

Léciva naplast se ma piikladat pouze na neporusenou zdravou pokozku, a ne na kozni rany nebo
oteviena poranéni; nema se pouzivat pfi koupani nebo sprchovéni.

Lécivou naplast s diklofenakem je tfeba pouZzivat co nejkratsi dobu a podle navodu k pouziti.

a) Podél teckované ¢ary odfiznéte horni ¢ast

znovuuzaviratelného sacku s 1é¢ivymi naplastmi.

a) Podél teckované ¢ary odfiznéte horni ¢ast




uzavieného sacku s 1é¢ivou naplasti a vyjmete 1éCivou naplast.

(plati pouze pro krabicku se 7 naplastmi)

b) Vyjméte naplast a sacek peclive uzaviete
pritlaCenim zipoveého uzaveru. (neplati pro krabicku

se 7 naplastmi)

b) c) Sejméte plastovou folii chranici

lepici stranu 1éCivé naplasti.

¢) d) Prilozte lé¢ivou naplast na pokozku




