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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ALMIRAL GEL
11,6 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1g gélu obsahuje 11,6 mg dietylaminovej soli diklofenaku (diclofenacum diethylaminum), co
zodpoveda 10 mg sodnej soli diklofenaku (diclofenacum natricum).

Pomocn4 latka so zndmym uc¢inkom: propylénglykol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél
Bezfarebny, priesvitny, hladky, homogénny gél charakteristického zapachu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi
ALMIRAL GEL tlmi bolest’ a zépal, zmierniuje opuch:
e pri poraneniach mikkého tkaniva: poranenia §liach, svalov a kibov napr. po vytknuti, natiahnuti
alebo pomliazdeni, bolesti chrbta (Sportové urazy)
e pri lokalizovanych formach reumatizmu mikkych tkaniv napr. tendinitide (tenisovy laket)),
burzitide, periartropatii

Dospeli (18 rokov a starsi)
e prinasa ulavu od bolesti pri lokalizovanych formach degenerativneho reumatizmu, napr.
osteoartritide periférnych kibov a chrbtice.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:
ALMIRAL GEL sa nanasa miestne na kozu 3 az 4-krat denne na postihnuté miesto a jemne sa vtiera.
Potrebné mnozstvo zavisi od velkosti bolestivého miesta, napr. 2—-4g lieku ALMIRAL GEL
(mnozZstvo 0 velkosti CereSne az orecha) postacuje na osetrenie plochy asi 400 — 800 cm?.
Trvanie lieCby zavisi od indikacie a dosiahnutej odpovede pacienta na liecbu:
e pri poraneniach mékkého tkaniva alebo pri reumatizme mékkych tkaniv sa nema gél pouzivat’
dlhsie ako 14 dni, pokial’ to neodporucil lekar.
e pri artritickej bolesti (dospeli vo veku 18 rokov a stari): dizka lie¢by nema presiahnut’ 21 dni,
pokial’ to neodporucil lekar.
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Pri pouzivani lieku pre niektori z vysSie uvedenych indikacii bez odporucania lekara ma pacient
vyhl'adat’ lekara, ak sa stav nezlepsi do 7 dni, alebo sa stav zhorsi.

Deti a dospievajuci do 14 rokov

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich mladsich ako
14 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Pokial je u dospievajucich starSich ako 14 rokov potrebné pouzivat tento liek dlhsie ako 7 dni na Glavu
od bolesti alebo pokial’ sa priznaky zhorSuju, odporuca sa pacientom/ich rodicom kontaktovat’ lekara.

Starsi ludia (nad 65 rokov)
Mozu byt pouzité davky obvyklé pre dospelych.

Sposob podavania

ALMIRAL GEL sa nanasa na kozu.

Potom by sa ruky mali utriet’ papierovou utierkou a nasledne umyt, pokial’ nie s oSetrovanou oblastou
ruky.

Ak sa ndhodne nanesie prili§ vel'a gélu, prebytocny gél by sa mal utriet’ papierovou utierkou.
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.

4.3 Kontraindikacie

e Znama precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).

e Pouzivanie u pacientov, uktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidové
protizapalové lie¢iva (NSAID) vyvolavaja zachvaty astmy, zihl'avku alebo akutnu rinitidu.

e Posledny trimester gravidity.

e Pouzivanie u deti a dospievajticich mladsich ako 14 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Ak sa ALMIRAL GEL nanasa na pomerne vel'ké plochy koZe a pocas dlhSicho obdobia, systémové
neziaduce u¢inky nemozno vylucit’ (pozri SPC pre systémové liekové formy diklofenaku).

ALMIRAL GEL sa ma nanasat’ len na zdravu a intaktnti kozu (bez otvorenych ran alebo poraneni).

ALMIRAL GEL nema prist’ do styku s o¢nou spojovkou alebo so sliznicami a nema sa uzivat’ vnatorne.
Zastavte liecbu ak sa po aplikacii lieku objavi kozna vyrazka.

ALMIRAL GEL sa modze pouzivat spolu s neokluzivhou bandazou, ale nema sa pouzivat
S nepriedusnym, okluzivnym obvidzom.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
ALMIRAL GEL obsahuje propylénglykol, ktory méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze systémova absorpcia pri topickej aplikacii gélu je velmi nizka, s interakcie velmi
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Systémova koncentracia diklofenaku je niz$ia po lokalnej aplikacii v porovnani S peroralnym podanim.
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S odkazom na skusenosti S liecbou systemovymi NSAID sa odporuca nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mo6Ze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryo/fetalny vyvoj.
Udaje z epidemiologickych $tadii naznaduju zvysené riziko potratov a kardidlnych malformacii
¢i gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v pociato¢nych stadiach gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskuldrnych malformécii sa zvySilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze sa riziko zvysuje s davkou a dizkou lie¢by.

U zvierat sa preukazalo, zZe podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a post-
implantacnych strat a k embryofetalnej letalite. NavySe u zvierat, ktorym boli podané inhibitory syntézy
prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, bola hladsena zvysena incidencia réznych malformacii,
vratane kardiovaskularnych.

V priebehu prvého a druhého trimestra gravidity sa diklofenak nema podavat,, ak to nie je nevyhnutné.
Pokial' diklofenak pouZiva Zena, ktora ma snahu otehotniet” alebo je v obdobi prvého alebo druh¢ho
trimestra gravidity, daivka ma byt’ ¢o najnizsia a dlzka lie¢by ¢o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
o kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asny uzaver ductus arteriosus a pulmonalna hypertenzia)
e renalnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ v rendlne zlyhanie S oligohydramnionom

matku a novorodenca na konci tehotenstva:
e potencialnemu prediZeniu doby krvacania a antiagrega¢nému efektu, ktory sa moze vyskytnat’
dokonca aj pri ve'mi nizkych davkach
e inhibicii maternicovych kontrakeii veducej k oneskoreniu alebo prediZeniu priebehu porodu.

Preto je diklofenak kontraindikovany v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Rovnako ako aj iné NSAID tak aj diklofenak prestupuje do materského mlieka v malom mnozstve.
Napriek tomu pri terapeutickych davkach lieku ALMIRAL GEL nie je ziaden u¢inok na dojcené diet’a.

Pre nedostatok kontrolovanych studii u doj¢iacich matiek méze byt liek pouzivany Vv priebehu dojcenia
iba po porade s lekarom. Za tychto okolnosti sa nesmie ALMIRAL GEL aplikovat’ na prsia dojCiace;j
matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhsi ¢as (pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri dermalnom podani nema ALMIRAL GEL Ziaden vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
Neziaduce Ucinky s zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su urcené

ako: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Velmi | Casté Menej | Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
Casté Casté (z dostupnych
udajov)
Infekcie pustulézna vyrazka
a nakazy
Poruchy hypersenzitivita
imunitného (vratane zihlavky),
systému
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Velmi | Casté Menej | Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
Casté Casté (z dostupnych
udajov)
angioneuroticky
edém
Poruchy astma
dychacej
sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy koze dermatitida buldzna fotosenzitivne pocit palenia
a podkozného (vratane dermatitida | reakcie V mieste
tkaniva kontaktnej podania,
dermatitidy), sucha koza
vyrazka,
ekzém,
erytém,
pruritus

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu diklofenaku pri topickom pouziti je predavkovanie vel'mi
nepravdepodobné.

Neziaduce ucinky podobné ucinkom pri predavkovani diklofenaku Vv peroralnej forme v§ak mozno
ocakavat’ Vv pripade, ze doslo k nahodnému pozitiu licku ALMIRAL GEL (100 g gélu obsahuje 1 g
sodnej soli diklofenaku). V pripade nahodného pozitia, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym
neziaducim G¢inkom, je potrebné pouzit’ vSeobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaji pri
otrave NSAID. Je potrebné uvazovat o gastrickej dekontamindcii a uziti aktivneho uhlia, najméa
bezprostredne po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:

Lieciva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, nesteroidové antiflogistika na lokalne pouzitie.
ATC kéd: M02AA1S

Mechanizmus ucinku

Diklofenak je nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID) s vyraznymi analgetickymi, protizapalovymi
a antipyretickymi vlastnostami. Primarnym mechanizmom uc¢inku diklofenaku je inhibicia biosyntézy
prostaglandinov.

ALMIRAL GEL je protizapalovy a analgeticky liek ureny na topicku aplikaciu. Pri zapale a bolesti
traumatického alebo reumatického povodu ALMIRAL GEL zmierniuje bolest, zmenSuje opuch
a skracuje dobu navratu k normalnej funkcii.

Je klinicky dokazané, Ze k redukcii akutnej bolesti dochaddza v priebehu jednej hodiny po inicialnej
aplikacii gélu (p <0,0001 verzus placebo gél). U 94 % pacientov bola preukazana Gl'ava od bolesti po 2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ditoch lie¢by gélom oproti 8 % pacientov pouZivajiicich placebo gél (p <0,0001). Ustup bolesti
a funk¢né zlepSenie pohybového aparatu bolo dosiahnuté po 4 dnoch lie¢by gélom (p <0,0001 verzus
placebo gél).

Vdaka vodno-alkoholovému zakladu gélu tiez vykazuje hojivy a chladivy efekt.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je imerné vel'kosti plochy, na ktort bol gél aplikovany

a zéavisi od celkovej topickej davky a hydratacie koze. Absorpcia dosahuje priblizne 6 % davky
diklofenaku po topickom pouziti 2,5 g gélu na 500 cm? koze, tato hodnota je uréena pomerom k celkovej
renalnej eliminacii vV porovnani S tabletovou formou. Okliizia po dobu 10 hodin vedie k trojnasobnému
zvyseniu absorpcie diklofenaku.

Distribucia

Koncentracia diklofenaku po jeho topickej aplikacii gélu na kiby ruky a kolenné kiby bola merana
Vv plazme, synovialnom tkanive a synovialnej tekutine. Maximalne koncentracie diklofenaku v plazme
su po topickom podani gélu asi 100-krat nizSie ako po perordlnom podani rovnakého mnoZzstva
diklofenaku. 99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové bielkoviny, predovsetkym na albumin (99,4 %).
Diklofenak sa prednostne akumuluje v kozi, ktora pdsobi ako rezervoar, odkial’ sa lie¢ivo nepretrzite
uvolfiuje do okolitych tkaniv. Z nich sa diklofenak prednostne distribuuje a pretrvava v hlboko
ulozenych zapalenych tkanivéach, ako st kiby, kde sa nachadza v koncentraciach az 20-krét vyssich ako
v plazme.

Biotransformacia

Biotransformacia diklofenaku zahfia scasti glukuronidaciu intaktnej molekuly, ale hlavne jednorazova
a mnohopocetni hydroxylaciu. Vysledkom celého procesu je vytvorenie niekolkych fenolovych
metabolitov diklofenaku, z ktorych je vécsina nasledne premenena na glukuronidové konjugaty. Dva
z tychto fenolovych metabolitov st biologicky aktivne, ale v mensej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. Kone¢ny pol¢as vyluCovania
vplazme je 1-2 hodiny. Styri zmetabolitov vratane dvoch aktivnych maju tiez kratky poléas
vylucovania 1 —3 hodiny. Jeden metabolit, 3 hydroxy-4 metoxy diklofenak ma ovela dlhsi polcas
vyluCovania. Avsak tento metabolit je V skutoCnosti neucinny. Diklofenak ajeho metabolity su
vylucované prevazne mocom.

Renalna a hepatalna insuficiencia

Nebola zistena ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s rendlnou insuficienciou.
U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirhézou je kinetika a metabolizmus
diklofenaku rovnaka ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Udaje ziskané z predklinickych $tadii zalozené na $tadiach akutnej toxicity a toxicity po opakovanom
podani, ako aj Stidie genotoxicity, mutagenity a karcinogenity diklofenaku v odporuc¢anych
terapeutickych davkach nevykazuja Specifické riziko pre ¢loveka. Neboli ziskané dokazy, Ze diklofenak
je potencialne teratogénny u mysi, potkanov alebo kralikov. Diklofenak neovplyvnil plodnost’ zvierat
(potkanov), ani prenatalny, perinatalny a postnatalny vyvoj potomkov nebol ovplyvneny.

Diklofenak vo forme gélu bol dobre tolerovany vo viacerych studiach. Nebol zaznamenany potencial
pre vznik fototoxicity a nesposoboval koznu senzibilizaciu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
propylénglykol

izopropylalkohol

karbomér 940

silica mity piepornej

metyléter dipropylénglykolu

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

b) Nadobka z PVC, skatul’ka
e  Velkost balenia: 250 g

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu
Po aplikacii gélu si dobre umyte ruky, ak ruky nie sit miestom aplikacie.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Cyprus

8. REGISTRACNE CISLO

29/0011/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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