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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Dorsiflex 200 mg
tablety

mephenoxalonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Dorsiflex a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dorsiflex uZivat
. Jak se ptipravek Dorsiflex uziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Dorsiflex uchovavat
6

. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dorsiflex a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Dorsiflex

Centralni myorelaxans (1€k snizujici napéti kosternich svalt).

K ¢emu se pripravek Dorsiflex pouziva

Dorsiflex se pouziva pii 1écbé nadmérného celkového zvySeného svalového napéti, ztuhnuti kréni péatete,
bolestiveho stazeni skupin kosternich svalli (svalovych spasmu), akutni bolesti v ,kiizi“ spojené s kieci
zadovych svali (lumbago), svalovych bolesti, onemocnéni kloubd (artréz), svalovych zranéni, svalovych
spasmi zpUsobenych zlomeninami, onemocnéni meziobratlovych plotének a rovnéz jako dopln€k
rehabilitacni 1éCby.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti starsi 8 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Dorsiflex uzZivat
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Neuzivejte piipravek Dorsiflex:

o jestlize jste alergicky(a) na mefenoxalon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e pii onemocnéni charakterizovaném vyraznou svalovou slabosti (myastenia gravis, myastenicky
syndrom)

vvvvv

e pii otravé alkoholem anebo léky tlumicimi ¢innost centralni nervové soustavy (napt. léky k 1é¢be
duSevnich onemocnéni-psychofarmaka, 1éky tlumici bolest — analgetika, 1éky upravujici spanek -
hypnotika aj.)

e jestlize jste v prvnich tiech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Dorsiflex se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Svého lékare informujte o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo které jste mél(a) v
minulosti, zvlasté jestliZe:

e trpite zavaznou poruchou funkce ledvin,
e mate snizenou funkci jater,

e patfite mezi star$i pacienty.

Déti
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 8 let, vzhledem k nedostatku zkuSenosti s jeho podavanim v této vékové
skupiné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dorsiflex

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasném uzivani pripravku Dorsiflex a latek tlumicich Cinnost centralni nervové soustavy (alkohol,
léky pouzivané k 1é¢bé duSevnich onemocnéni - psychofarmaka, 1éky proti bolesti - analgetika, 1éky
upravujici spanek - hypnotika aj.) mtize dojit k vyraznému zesileni tohoto tlumivého uc¢inku.

Soucasné podavani antihypertensiv (1ékd ke sniZzeni vysokého krevniho tlaku) mize vést k zesileni jejich
ucinku.

Pfi soucasném podavani beta-blokatort (1€kii snizujicich krevni tlak a zpomalujicich srde¢ni ¢innost) mtize
dojit nejen k nadmérnému snizeni krevniho tlaku, ale také k vyraznéjsimu zpomaleni srde¢ni ¢innosti.

Soucasné wuzivani Dorsiflexu s kumarinovymi antikoagulancii (Iéky ovliviyjici srazlivost krve) a
myorelaxancii (1éky uvoliujici napéti kosterniho svalstva) mize zvysit jejich ucinek.

Pripravek Dorsiflex s jidlem, pitim a alkoholem

Pii souc¢asném uZzivani ptipravku Dorsiflex a alkoholu mtize dojit k zesileni tlumivého ucinku.
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Béhem lécby piipravkem nesmite poZivat alkoholické napoje!

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Te&hotenstvi

Bezpecnost podavani pripravku Dorsiflex u téhotnych Zen nebyla stanovena. Pouziti piripravku béhem
téhotenstvi proto neni vhodné. Béhem prvnich tfech mésict téhotenstvi se pfipravek nesmi uzivat.

Pokud plénujete téhotenstvi nebo pokud otéhotnite behem lécby piipravkem Dorsiflex musite informovat
1€kaie.

Kojeni
Bezpecnost podavani pfipravku Dorsiflex béhem kojeni nebyla stanovena. Riziko pro kojené dité neni
znamo, avsak nelze ho vyloucit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek miize vyznamné omezit zptisobilost k fizeni vozidel, k obsluze strojii nebo k vykonu
jinych ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost. Tyto ¢innosti smite vykonavat jen s vyslovnym souhlasem
1ékate!

3. Jak se pripravek Dorsiflex uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospeli

Dospéli uzivaji obvykle 1-2 tablety tfikrat denn¢; v zavaznych piripadech mutize 1ékat zvysit denni davku az
na 8-10 tablet, ktera se podava rozdélen¢ ve 3-4 dil¢ich davkach.

Pouziti u déti a dospivajicich
Dospivajici ve veku 15-18 let obvykle uzivaji 1 tabletu tiikrat denné.
Détem ve véku 8-15 let se obvykle podava 1/2-1 tableta tiikrat denn€.

Tento piipravek neni uréen pro déti ve véku do 8 let.

Vétsi cast denni davky lze uzivat na noc. Mezi jednotlivymi davkami by mél byt ¢asovy odstup nejméne 6
hodin.

Dorsiflex se obvykle pouziva ke kratkodobé 1é¢be a jen pfti akutnich obtizich.

Tablety se doporuCuje uzivat nejlépe béhem jidla nebo po jidle, pfipadné je mozné tabletu rozdrtit nebo
nechat rozpadnout v malém mnozstvi vody nebo mléka a zapit uvedenou tekutinou.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Dorsiflex, neZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) vyssi davku ptipravku nebo pokud pfipravek pozilo dité, neprodlené se porad’te
s lékatfem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dorsiflex
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JestliZe jste tabletu zapomn¢l(a) uzit, uzijte az dalsi pfedepsanou tabletu v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) svij 1€k uzivat po dobu delsi nez jeden tyden, porad’te se se svym lékafem diive,
nez uzijete jakykoli 1¢k.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie sndsen, ale mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:
Casté (vyskytuji se u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacienti):

- ospalost, sniZzeni soustfedéni nebo pozornosti.

Méné casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1 000, ale méné nez 1 ze 100 pacientlt):
- bolesti hlavy, zavraté
- usni Selest
- nevolnost, paleni zZahy

- alergické kozni reakce

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 000, ale méné€ nez 1 z 1 000 pacientd):
- ataxie (porucha hybnosti zplisobena onemocnénim nervového systému
Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné

postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dorsiflex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptuivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do:/EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Dorsiflex 200 mg obsahuje

Lécivou latkou je mephenoxalonum. Jedna tableta obsahuje mephenoxalonum 200 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kukuti¢ny Skrob, mastek, kyselina stearova, Zelatina, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Dorsiflex vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bilé ploché kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strang. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Velikost baleni: 30 tablet

Dostupnost

Vydej 1€civého piipravku vazan na lékarsky piedpis.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana , Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29.10.2015.
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