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Pisomna informacia pre pouZivatela

ALMIRAL GEL
11,6 mg/g gél

dietylaminova sol’ diklofenaku
(diclofenacum diethylaminum)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

e Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cCast’ 4.

o Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ALMIRAL GEL a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ALMIRAL GEL
3. Ako pouzivat ALMIRAL GEL

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat ALMIRAL GEL

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je ALMIRAL GEL a na &o sa pouZiva

ALMIRAL GEL obsahuje u¢innu latku diklofenak, ktora patri do skupiny lieCiv oznacovanych ako
nesteroidové protizdpalové lieCiva. Je Specialne vyvinuty na vtieranie do koze.

ALMIRAL GEL je urCeny na liecbu bolesti a na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych bolestivych
stavoch postihujucich klby a svaly.

ALMIRAL GEL sa pouZiva:

u dospelvch a dospievajucich vo veku 14 rokov a star§ich

e na lie¢bu poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti, alebo pomliazdeni, bolesti chrbta,
pri Sportovych trazoch)

e na liecbu miestnych foriem reumatizmu mikkych tkaniv (napr. tenisovy laket) ¢i meravosti
ramenného kibu

u dospelvch (18 rokov a starSich)
e nazmiernenie bolesti pri nezavaznych artritidach (zapaloch) kibov a chrbtice.

Ak mate nejaké otazky o pdsobeni licku ALMIRAL GEL opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ALMIRAL GEL

Nepouzivajte ALMIRAL GEL

e ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

e ak ste alergicky na iné lieky pouzivané na lieCbu bolesti, horacky alebo zapalu, ako je ibuprofén
alebo kyselina acetylsalicylova (latka tiez pouzivana ako prevencia proti krvnej zrazanlivosti). Ak
je to nutné, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. Priznaky alergickej reakcie na tieto lieky
mozu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim (astma), zaCervenanie koze s pluzgiermi,
zihlavka, opuch tvare alebo jazyka, vytok z nosa.

e ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

e ak mate menej ako 14 rokov

Ak sa vas tyka niektora z vyssie uvedenych podmienok, nepouzivajte ALMIRAL GEL.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e NenanaSajte ALMIRAL GEL na otvorené rany alebo na vyrazky a ekzém.

e Ukoncite liecbu, ak sa po pouziti lieku objavi na kozi vyrazka.

e Nepouzivajte ALMIRAL GEL na rozsiahle plochy koze alebo dlhSie, ako je odportc¢ana doba
pouzitia, pokial’ vam to neodporucil lekar.

e ALMIRAL GEL je len na vonkajsie pouzitie. Neaplikujte do ust. Neprehitajte. Po pouZiti si umyte
ruky. Bud'te opatrny pri nandsani, aby sa vam ALMIRAL GEL nedostal do o¢i. Ak k tomu dojde,
vyplachnite si oci ¢istou vodou. Navstivte lekara alebo lekarnika, ak tazkosti pretrvavaju.

e Mobzete pouzit' ortézu alebo obvdz bezne pouzivany pri zraneniach, ako si vyvrtnutia, ale
nepouzivajte vzduchotesné (plastové) bandaze.

Deti a dospievajici
Nie su k dispozicii dostatocné idaje o Gi¢innosti a bezpecnosti lieku pre deti a dospievajicich mladsich
ako 14 rokov (pozri Cast’ Nepouzivajte ALMIRAL GEL).

U dospievajucich od 14 rokov: Pokial’ je potrebné pouzivat’ tento liek dlhSie ako 7 dni na zmiernenie
bolesti alebo pokial sa priznaky zhorsuju, odportica sa pacientom/ich rodi¢om kontaktovat’ lekara.

Iné lieky a ALMIRAL GEL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Systémova absorpcia pri miestnej aplikacii gélu je vel'mi nizka, interakcie su preto vel'mi
nepravdepodobné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

ALMIRAL GEL sa nesmie pouzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit
vas plod alebo spdsobit’ problémy pri porode. ALMIRAL GEL sa mdze pouzivat’ v priebehu prvych

cvwe

liecby ¢o mozno najkratsi.

Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnoZzstve do materského mliecka, ALMIRAL GEL sa moze
pouzivat’ pocas dojcenia iba na radu lekara. ALMIRAL GEL sa vSak nesmie nanaSat’ na prsia dojciacej
matky ani na rozsiahle plochy koZe alebo pouzivat’ dlhsi ¢as.
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ALMIRAL GEL obsahuje propylénglykol
Propylénglykol méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

3. Ako pouzivatt ALMIRAL GEL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Pre dospelych a dospievajucich od 14 rokov
ALMIRAL GEL je ur€eny na pouzitie na kozu. Pouzivajte ALMIRAL GEL 3 az 4-krat denne na miesto
bolesti.

Sposob pouzitia

1. Tuba: pred prvym pouzitim odskrutkujte uzaver a odstraiite membranu vlozenim opacného
konca uzaveru a jeho otoenim.

Nadobka: Odskrutkujte uzaver nadobky a nadvihnite plastovy kryt.

2. Malé¢ mnozstvo gélu pomaly vtierajte do pokozky v mieste bolesti alebo opuchu. Potrebné
mnozstvo lieku sa meni a zavisi od velkosti bolestivej alebo opuchnutej plochy. Na jedno
pouzitie zvyc¢ajne posta¢i mnozstvo velkosti CereSne az orecha. Pri vtierani gélu modzete
pocitovat l'ahky chladivy efekt.

3. Po naneseni liecku ALMIRAL GEL si utrite ruky papierovou utierkou a potom umyte, pokial
osetrované miesta nie su prave na rukach.

Papierova utierka by sa mala vyhodit’ do domového odpadu, aby sa zabranilo tomu, Ze sa nepouzity liek
dostane do vodného prostredia.
Pred aplikéciou obvézu by sa mal gél nechat’ niekol’ko mimit zaschnut’ na pokozke.

Ako dlho sa ALMIRAL GEL pouZiva
Nepouzivajte ALMIRAL GEL dlhsie ako:
u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich

e 2 tyzdne pri lieCbe poraneni svalov a §liach (napr. po vytknuti, natiahnuti, alebo pomliazdeni) alebo
zépale Sliach (tendinitida)

u dospelych (18 rokov a starsich)
e 3 tyzdne pri lie¢be bolesti sprevadzajicich artritidu (zapal kibov)

DIhsiu lie¢bu vam méze odporudit’ lekar. Ak sa bolesti a opuch nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorsia,
porad’te sa s lekarom.

Ak pouZzijete viac liecku ALMIRAL GEL ako mate
V pripade, Ze pouzijete viac gélu ako ste mali, zotrite prebyto¢ny gél papierovou utierkou.
Ak ste vy alebo vase dieta nahodne prehltli ALMIRAL GEL, okamzite kontaktuje svojho lekara.

Ak zabudnete pouzitt ALMIRAL GEL
Ak ste si zabudli natriet” ALMIRAL GEL v spravnom cCase, urobte tak hned’, ked’ si spomeniete, d’alej

pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03218-Z1B

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré zo zriedkavych a ve’mi zriedkavych vedPajSich u¢inkov mézZu byt’ zavazné.

Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov, prestaiite pouzivat’ ALMIRAL GEL a okamZite sa

porad’te s lekarom alebo lekarnikom:

e kozna vyrazka s pluzgiermi alebo zihl'avka (m6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)

e sipenie, dychavi¢nost alebo pocit stazeného dychania — astma (mdzu postihovat' az 1 z 10 000
0s0b)

e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)

Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’, su vacsinou mierne a prechodné (ak sa vas tykaju,
informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté vedlajSie icinky (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 osdb)
e kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo bolestivost’ koze

Vel'mi zriedkavé vedPajSie ¢inky (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
e zvySena kozna citlivost’ na slne¢né Ziarenie; mozné priznaky su spalenie od slnka so svrbenim,
opuchom a pluzgiermi

Nezname (frekvenciu nemozno ur¢it’ z dostupnych tudajov)
e pocit palenia v mieste podania
e sucha koza

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat ALMIRAL GEL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ALMIRAL GEL obsahuje

e LieCivo je dietylaminova sol' diklofenaku. 1g gélu obsahuje 11,6 mg dietylaminovej soli
diklofenaku (diclofenacum diethylaminum), ¢o zodpoveda 10 mg sodnej soli diklofenaku
(diclofenacum natricum).

e Pomocné latky st propylénglykol, izopropylalkohol, karbomér 940, silica mity piepornej, metyléter
dipropylénglykolu a Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera ALMIRAL GEL a obsah balenia
Bezfarebny, priesvitny, hladky, homogénny gél charakteristického zapachu.

a) Hlinikova tuba, skatul’ka
e Velkost balenia: 25 g,50 g, 100 g

b) Nadobka z PVC, skatul’ka

o Velkost balenia: 250 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



