sp. zn. sukls156906/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
ALMIRAL 10 mg/g gel

diklofenak-diethylamin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy pouZzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1¢kare
nebo 1ékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Pozadejte svého I¢kaie nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo l€karnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 7 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.
Co naleznete v této pribalové informaci

Co je to ALMIRAL GEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ALMIRAL GEL pouzivat
Jak se ALMIRAL GEL pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ALMIRAL GEL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1. Co je ALMIRAL GEL a k ¢emu se pouziva

ALMIRAL GEL je ptipravek urceny k zevnimu pouziti. Obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak. ALMIRAL
GEL patii do skupiny 1éCivych piipravkii zvanych nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky (NSAID).

ALMIRAL GEL tlumi bolest a zanét, zmirfiuje otoky.

ALMIRAL GEL se pouziva k mistni 1é€b€é onemocnéni pohybového aparatu, které ma zanétlivy nebo
degenerativni ptvod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svali a kloubll a je mozné ho bézné pouzit
u nésledujicich stavi:

Dospivajici od 14 let

o kratkodoba lokalni 1éCba akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmozdéni a tupa poranéni (Grazy
utrpéné pii sportu)

Dospéli (od 18 let)

e poranéni mekkych tkani, potrazové stavy: poranéni Slach, svall a kloubl napf. pfi vymknuti,
natdhnuti a/nebo pohmozdéni

e bolest zad
Po porad¢ s 1ékatem se ALMIRAL GEL pouziva také k 1é¢bé:

e lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkani, napt. tendovaginitidy (tenisovy loket), burzitidy
(zanét kloubniho vacku) a periartropatie (onemocnéni okolnich tkani kloubu).
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o lokalizovanych forem osteoartrozy perifernich kloubti a kolen (ibytek kloubnich chrupavek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ALMIRAL GEL pouZivat
Nepouzivejte ALMIRAL GEL

e jestlize jste alergicky(4) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6)

o jestlize jste nékdy mél(a) zdchvat astmatu, angioedém (otok v disledku zdvazné alergické reakce),

koptfivku nebo akutni rymu po podani kyseliny acetylsalicylove, ibuprofenu nebo jinych

bolesti a riznych typi zanétu)
e jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi
o jestlize jste mladsi 14 let
Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku ALMIRAL GEL se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Neaplikujte pripravek ALMIRAL GEL na kuzi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou ranu.
Pripravek se mé aplikovat pouze na zdravou a neporusenou kizi (bez otevienych ran a poranéni).

e Neaplikujte na ktizi s vyrdzkou nebo ekzémem. Ukoncete 1éCbu, jestlize se po aplikaci ptipravku
objevi na ktizi vyrazka.

e Neaplikujte na rozsahlé plochy kiize a po dlouhou dobu, pokud Vam to nedoporucil 1€kat. Jestlize
je ALMIRAL GEL pouzivan na rozsahlou plochu kiize, je pouzivan po dlouhou dobu a/nebo je

pripravky, miize dojit k vyskytu celkovych nezadoucich Gc¢inkd.

e ALMIRAL GEL je ur¢en pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutiné ustni. Nepolykejte. Bud’te
opatrni, aby se Vam ptipravek nedostal do o¢i. Pokud se tak stane, dobte si vyplachnéte oci Cistou
vodou.

e  Pii pietrvavajicich potizich navstivte 1ékaie nebo 1ékarnika.

e  Miuzete pouzit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni jako jsou vyrony, ale nepouzivejte
neprodysné (plastové) bandaze.

e Nevystavujte se nadmérné slune¢nimu zafeni.
Déti a dospivajici (mladsi 14 let)

U déti a dospivajicich mladSich 14 let nejsou dostupné dostate¢né udaje o bezpec¢nosti a i¢innosti piipravku
(viz bod Nepouzivejte ALMIRAL GEL).

U dospivajicich od 14 let vySe, pokud je piipravek potfeba pouzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, nebo
pokud se priznaky zhorsuji, se pacientlim nebo jejich rodi¢im doporucuje vyhledat 1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALMIRAL GEL

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
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ALMIRAL GEL se nesmi pouzivat v poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi, protoze mtize poskodit Vase
nenarozené dit&, nebo zplsobit problémy pii porodu. ALMIRAL GEL miiZe byt pouzivan v prabéhu prvnich
Sesti mésicli t€hotenstvi pouze pokud Vam to doporuci 1ékat, davka musi byt co nejnizsi a doba é¢eni co
mozno nejkratsi.

Usty uzivané l1ékové formy (napf. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zpasobit
nezadouci ucinky. Neni zndmo, zda se stejné riziko vztahuje i na piipravek ALMIRAL GEL pfi jeho pouziti
na kuzi.

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matefského mléka, mize byt ALMIRAL GEL
pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s I€karem. Nicméné ALMIRAL GEL nesmi byt aplikovan ani na
prsa kojici matky ani na rozséhlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znam zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

ALMIRAL GEL obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v 1 g gelu. Propylenglykol muize zpisobit
podrazdéni kaze.

3. Jak se ALMIRAL GEL pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1¢kare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 14 let.
Aplikujte ALMIRAL GEL 3 az 4krat denné€ na bolestivou oblast.

Potfebné mnozstvi 1é¢ivého piipravku se méni a zavisi na velikosti bolestivé nebo oteklé plochy. Obvykle
dostacuje mnozstvi o velikosti tfesn¢ az vlasského ofechu. Pfi vtirani gelu mizete pocitovat lehky chladivy
efekt.

Zpisob podani
ALMIRAL GEL je ur€en pouze ke koznimu podani.

Gel se nanasi na postizena mista v tenké vrstvé a jemné se vtird do pokozky. Po naneseni gelu je nutné si
otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Pokud nahodné pouzijete prilis velké mnozstvi gelu, prebytecny gel setiete papirovym ubrouskem.
Papirovy ubrousek vyhod’te do kose, aby se nepouzity piipravek nedostal do vodniho prostredi.
Pied pouzitim obvazu n¢€kolik minut pockejte, dokud gel nezaschne.

Jak dlouho se ALMIRAL GEL pouZziva

Dospivajici od 14 let

Pokud je ptipravek potieba pouzivat déle nez 7 dni k tlevé od bolesti, zdnétu nebo otoku nebo pokud se
ptiznaky zhorSuji, vyhledejte 1ékate.

Dospéli nad 18 let

Nepouzivejte ALMIRAL GEL déle nez 2 tydny pfi poranéni svalll a kloubil (tj. vymknuti, natazeni,
pohmozdéni) nebo pii 1éEbeé bolesti zad, pokud Vam Vas 1ékat nenaftidil delsi 1é¢bu.

Pokud se bolest nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1é¢by nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s 1ékafem.
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Pti 1écbe bolesti doprovazejici revmaticka onemocnéni (artroza, zanét Slach) se vzdy porad’te s lékarem.
Lékat ur¢i délku 1écby.

Star$i pacienti (nad 65 let)

Mohou byt pouzivany davky obvyklé pro dospélé.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ALMIRAL GEL, nezZ jste mél(a)
Jestlize pouZijete vice gelu, nez jste méel(a), setete prebytek papirovym ubrouskem.

Jestlize jste omylem pozil(a) pripravek ALMIRAL GEL nebo piipravek pozilo Vase dité, neprodlen¢
kontaktujte 1¢karte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ALMIRAL GEL

Pokud zapomenete pouzit ALMIRAL GEL, pouzijte obvyklou davku, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzicné a velmi vzicné, mohou byt ziavazné. Pokud
zaznamenate jakékoliv nasledujici piiznaky alergie, PRESTANTE pouzivat ALMIRAL GEL a okamzité
kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika:

e kozni vyrazka s puchyfi, koptivka (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
e sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma) (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
e otok obliCeje, rtl, jazyka nebo hrdla (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

Ostatni nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou obvykle mirné a prechodné (pokud se Vas tykaji,
informujte co nejdrive lékafe nebo lékarnika).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
e kozni vyrazka, svédéni, zéervenani nebo bolest (pichani) ktize
Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

e klize mlze byt citlivéjsi na slunecni zafeni. Mozné piiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyfi.

Neni znamo (frekvenci vyskytu z dostupnych tdaji nelze urcit)
e pocit paleni v misté podani
e suchékuze

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak ALMIRAL GEL uchovavat

Tuba: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Kelimek: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ALMIRAL GEL obsahuje
e [écivou latkou je diklofenak-diethylamin.
1 g gelu obsahuje 11,6 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 10 mg sodné soli diklofenaku.

e Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, isopropylalkohol, karbomer 940, dipropylenglykol-
monomethylether, silice maty peprné a ¢isténa voda.

Jak ALMIRAL GEL vypada a co obsahuje toto baleni

Prisvitny jemny homogenni gel charakteristického zédpachu

Baleni

Tuba: Al tuba, plastikovy Sroubovaci uzavér, krabicka

Kelimek: PVC kelimek, krabicka

Velikost baleni: 25 g tuba, 50 g tuba, 100 g tuba, 250 g kelimek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

2.9.2024
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