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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
ALMIRAL GEL

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1g ALMIRAL GELU obsahuje 11,6 mg diclofenacum diethylaminum, coz odpovida 10 mg
diclofenacum natricum (1% gel).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Prasvitny jemny homogenni gel charakteristického zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Urceny k lokalni 16¢b€ bolesti, zanétu a otoku u:

e poranéni mekkych tkani, napt. pourazovych zanétt Slach, vazl, svall a kloubt, zptisobenych
napf. podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim, bolesti zad (poranéni utrpénd pii sportu)

e lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkéni, napt. tendovaginitidy (tenisovy loket),
burzitidy, syndromu rameno-ruka a periartropatie;

e lokalizované formy degenerativniho revmatizmu, jako napf. osteoartrozy perifernich kloubt
a patete.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli a mladistvi od 12 let

ALMIRAL GEL se aplikuje lokalné na kizi 3—4krat denné na postizené misto a jemné se vtira. Podle
velikosti bolestivého mista, které ma byt osetfené, se aplikuje 2-4 g ALMIRAL GELU (mnozstvi
odpovidajici velikosti tfesn¢ az vlasského ofechu). Toto je dostate¢né mnozstvi k 1éCeni oblasti
400-800 cm?. Je nutné si po aplikaci omyt ruce, pokud nejsou mistem k 1é¢eni. Délka 1é&by zavisi na
indikaci a dosazené odpovédi pacienta na 1é¢bu. Bez doporuceni 1€kaie se gel nema pouzivat déle nez
dva tydny. Pfi pouzivani piipravku bez doporuceni 1ékafe ma pacient vyhledat l1ékaie béhem 7 dnti
Vv piipad¢, ze se stav nezlepSuje, nebo se naopak zhorsuje.

Déti

Pripravek neni ur¢en k 1é¢bé déti mladsich 12 let.
Stafi pacienti

Mohou byt pouzivany davky obvyklé pro dosp€lé.

4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na diklofenak nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
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ALMIRAL GEL je téz kontraindikovan u pacientli se zachvaty astmatu, urtiky, nebo akutni rhinitidy
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V piipade, Ze je pripravek ALMIRAL GEL aplikovan na velké plochy kiize a pouzivan dlouhodobé,
nelze vyloucit mozny vyskyt systémovych nezadoucich reakci.

ALMIRAL GEL se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kizi (bez otevienych ran a poranéni).
Nesmi se dostat do kontaktu s o¢ni spojivkou nebo se sliznicemi. Nesmi se uzivat peroralné.

ALMIRAL GEL obsahuje propylenglykol, ktery u nékterych lidi mize zptsobit mirné, mistni kozni
podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

ProtoZe je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizka, jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pouziti diklofenaku u t€hotnych Zen nebylo dostatecné studovano, proto by se ALMIRAL GEL nem¢l
pouzivat v prib&hu té€hotenstvi. Toto plati zejména pro obdobi tietiho trimestru, nebot’ je zde moznost
predcasného uzavieni duktus arteriosus a/nebo inertia uteri.

Studie na zvifatech neprokazaly zadny piimy nebo nepiimy Skodlivy ucinek na téhotenstvi,
embryondlni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zdali se topicky podavany diklofenak vylucuje do mléka, proto by ALMIRAL GEL
béhem kojeni nemél byt pouzivan, pokud to neni nezbytné nutné. V odivodnénych ptipadech se pfi
pouziti nesmi nanaset na oblast prsou nebo na rozséhlé oblasti klize a nesmi se pouzivat dlouhodobé.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znam zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky zahrnuji mirné a prechodné kozni reakce v misté aplikace. Velmi ztidka se mize
objevit alergicka reakce.

Frekvence nize uvedenych nezadoucich G¢inki je definovana pomoci nasledujici konvence:

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: astma

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté: vyrazka, ekzém, erytém, dermatitis (v¢etn¢ kontaktni dermatitidy)
Vzacné: buldzni dermatitida

Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

2/5



Infekce a infestace

Velmi vzacné: pustuldzni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: hypersenzitivita, angioneuroticky edém

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Ptedavkovani je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové absorpce topicky aplikovaného
diklofenaku.

Nicméné pokud omylem dojde k pozieni pfipravku ALMIRAL GEL, daji se ocekavat nezaddouci
ucinky podobné tém, které se vyskytuji po predavkovéani piipravku ALMIRAL tablety (1 tuba
0 obsahu 100 g obsahuje 1000 mg diklofenaku sodného).

V ptipadé ndhodného poziti ptipravku, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim ucinktim,
by méla byt pouzita obecna terapeutickd opatieni bézn€ uzivana k 1écbé predavkovani nesteroidnimi

~~~~~

Je tfeba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratkém obdobi po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni antiflogistika ke koznimu podani

ATC kéd: MO2AAT1S

L

ALMIRAL GEL je protizanétlivy analgeticky nesteroidni pifipravek pro topické uZiti na kloubni
a svalovou bolest.

Pripravek obsahuje nesteroidni protizanétlivou latku diklofenak (NSAID) s vyraznymi analgetickymi,

mechanizmem U¢inku diklofenaku.

U zanétu a bolesti traumatického nebo revmatického pivodu ALMIRAL GEL zbavuje bolesti,
zmenSuje otoky a zkracuje dobu néavratu k normalni funkeci.

Vzhledem k zakladu gelu vytvofenému na bazi voda-alkohol ma gel zklidnujici a chladivy Gcinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kizi je imérné velikosti plochy, na kterou byl ALMIRAL
GEL aplikovan. Zavisi téz na celkové davce a na stavu hydratace ktize. Po topické aplikaci 2,5 ¢
ALMIRAL GELU na 500 cm? kiize se vstiebava asi 6 % davky diklofenaku. Tato hodnota je uréena
referenci k celkové rendlni eliminaci ve srovnani s tabletami ALMIRALU. Okluze po dobu 10 hodin
vede k trojnasobnému zvySeni absorpce diklofenaku.

Distribuce v organizmu
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Po lokalni aplikaci ALMIRAL GELU na koleno a klouby ruky je mozn¢ métit mnozstvi diklofenaku
Vv plazmé, synovialni tkani a synovialni tekutiné. Maximalni plazmatickd koncentrace diklofenaku po
lokalni aplikaci ALMIRAL GELU je asi 100krat niz$i nez po peroralnim podani stejného mnozstvi
diklofenaku. Diklofenak se z 99,7 % vaze na plazmatické bilkoviny, zejména na albumin (99,4 %).

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje zcasti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavné
jednordzovou a mnohocetnou hydroxylaci. Vysledkem celého procesu je vytvofeni nékolika
fenolovych metaboliti diklofenaku, znichz je vétSina nésledné preménéna na glukuronidové
konjugaty. Dva ztéchto fenolovych metabolitd jsou biologicky aktivni, ale v mensi mife nez
diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. (primérna hodnota + SD).
Kone¢ny polocas vylucovani v plazmé je 1-2 hodiny. Ctyfi z metabolitt, véetné dvou aktivnich maji
také kratky polocas vylu¢ovani 1-3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-methoxy diklofenak ma

mnohem del$i poloc¢as vylucovani. Avsak tento metabolit je ve skutecnosti neucinny. Diklofenak
a jeho metabolity jsou vyluovany pievazné moci.

Charakteristika pro pacienta

Nebyla zjisténa zadna kumulace diklofenaku a jeho metabolitti u pacientd s renalni insuficienci.

U pacienti s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirhézou je kinetika a metabolizmus
diklofenaku stejny jako u pacientil bez postizeni jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinicka data zalozena na studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani, stejné tak
jako genotoxicity, mutagenicity a karcinogennim potencialu, nevykazuji ulidi v urCenych
terapeutickych davkach zadné specialni riziko. Zadné znamky teratogenniho piisobeni diklofenaku
nebyly pozorovany u mysi, potkani nebo kralikt. Diklofenak neovlivituje fertilitu rodi¢ovskych zvitat
(potkani) ani pre-, peri- a postnatilni vyvoj potomku. Diklofenak byl dobie tolerovan v riznych
studiich. Nebyl pozorovan zadny potencial pro fototoxicitu a ALMIRAL GEL nezplsobuje kozni
senzibilizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Propylenglykol

Isopropylalkohol

Karbomer 940
Dipropylenglykol-monomethylether
Silice maty peprné

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatityje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu: 2 roky

Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tuba: Al tuba, plastikovy Sroubovaci uzaver, krabicka
Kelimek: PVC kelimek

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Kypr

8. REGISTRACNI CiSLO
29/476/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
11.6.1997/17.12.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
20.11.2013
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