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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
ALMIRAL FORTE

23,2 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ALMIRAL FORTE 23,2 mg/g gél obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda
20 mg/g sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym tucinkom: propylénglykol (50 mg/g gél), butylhydroxytoluén (0,2 mg/g).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél

Biely az sivo-biely opaleskujuci, hladky, homogénny gél s charakteristickou levandul'ovou vémiou.
pH: 7,1 -7,7

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajici vo veku 14 rokov a starsi

Na ul'avu od miernej az stredne silnej bolesti spojene;j s lokalizovanymi zraneniami svalov alebo
kibov.

Len dospeli (vo veku 18 rokov a starsi)
Na ul'avu od bolesti pri lokalizovanych, miernych az stredne zavaznych formach degenerativneho
reumatizmu, napr. pri osteoartroze (prstov, kolena).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Dospell a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi
ALMIRAL FORTE sa nanasa na kozu dvakrat denne, rano a vecer.

Potrebné mnozstvo zavisi od vel’kosti bolestivého miesta: 2 g az 4 g gélu s obsahom diklofenaku
(mnozstvo o velkosti ¢ere$ne az vlagského orecha) postacuju na oSetrenie plochy priblizne

400 — 800 cm?.

Maximalna denna davka je 8 g gélu a nema sa prekrocit’.

Dizka liecby

Trvanie liecby zavisi od terapeutickej indikécie a dosiahnutej odpovede pacienta na liecbu.

Pri poraneniach svalov a kibov (dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a stari) sa gél nema
pouzivat’ dlhSie ako 14 dni, pokial’ to neodporucil lekar.

Pri osteoartroze kolena a prstov (len dospeli vo veku 18 rokov a starsi) je dizka lie¢by do 21 dni,
pokial to neodporucil lekar.

Utinok diklofenakového gélu sa postupne zvysuje pocas prvého tyzdiia liecby.
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Pacienti sa maj poradit’ so svojim lekarom, ak sa stav do 7 dni od zaciatku lieCby nezlepsi alebo sa
zhorsi.

Deti a dospievajuci
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o i€innosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich mladsich ako
14 rokov (pozri Cast’ 4.3 ,, Kontraindikacie*).

Pokial’ je u dospievajucich star§ich ako 14 rokov potrebné pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni na
ulavu od bolesti alebo pokial’ sa priznaky zhorSuju, pacientom/ich rodi¢om sa odporaca poradit’ sa
s lekarom.

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov)
Mozu byt pouzité davky obvyklé pre dospelych.

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie.

Gél sa aplikuje na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Potom sa ruky maju
utriet’ papierovou utierkou a nasledne umyt, pokial’ nie st osetrovanou oblast'ou.

Ak sa omylom nanesie prili§ vela gélu, prebyto¢ny gél sa ma utriet’ papierovou utierkou.

Papierova utierka sa ma vyhodit’ do domového odpadu, aby sa zabranilo tomu, Ze sa nepouzity liek
dostane do vodného prostredia.

Pred aplikéaciou obvézu sa ma gél nechat’ niekol’ko minut zaschntit’ na pokozke.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti s anamnézou astmy, angioedému, urtikarie alebo akttnej rinitidy vyvolanej kyselinou
acetylsalicylovou alebo inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

Posledny trimester gravidity.

Pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 14 rokov je kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa gél s obsahom diklofenaku pouziva vo va¢Som mnozstve a pocas dlhSicho obdobia ako sa
odportca, je potrebné zvazit’ moznost’ systémovych neziaducich reakeii (reakcii spojenych so
systémovymi liekovymi formami diklofenaku) (pozri Cast’ ,,Davkovanie a sposob podévania‘).

Pacienti trpiaci astmou, sennou nadchou, opuchom nosove;j sliznice (tzv. nosovymi polypmi) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic a chronickymi infekciami dychacich ciest (najmé spojenymi
s priznakmi podobnymi sennej nadche) maju pri liecbe gélom s obsahom diklofenaku vysSie riziko
vzniku astmatickych zachvatov (tzv. analgeticka intolerancia/analgeticka astma), lokalneho opuchu
koze alebo sliznice (tzv. Quinckeho edém) alebo Zihl'avky ako ostatni pacienti.

Aby sa znizilo vel'mi zriedkavé riziko reakcie z precitlivenosti na svetlo, pacienti sa maji pri
pouzivani tohto lieku vyhybat’ pobytu na slnku vratane solaria. Ak sa vyskytna kozné reakcie,

pouzivanie tohto lieku sa ma ukoncit’.

Maju sa prijat’ preventivne opatrenia, aby sa deti nedostali do kontaktu s miestami na pokozke, na
ktoré bol gél aplikovany.

Gél s obsahom diklofenaku sa ma aplikovat’ len na neporusent, zdravii kozu a nema sa aplikovat’ na
rany alebo porusenu kozu. Liek sa nesmie aplikovat na sliznice, najmé o¢né, a nesmie sa prehltnut’.

G¢él s obsahom diklofenaku sa ma prestat’ pouzivat, ak sa po aplikacii gélu objavi vyrazka.

Gél s obsahom diklofenaku sa moze pouzivat’ pod neokluzivne obvizy, ale neodportaca sa ho
aplikovat’ pod nepriedusny okluzivny obvéz.
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Poucte pacientov, aby nefajcili a nepriblizovali sa k otvorenému ohfiu - hrozi riziko vaznych
popalenin. Tkaniny (obleCenie, postelna bielizen, obvazy atd’.), ktoré boli v kontakte s tymto lickom,
l'ahSie horia a predstavuji vazne nebezpecenstvo poziaru. Pranie obleCenia a postel'nej bielizne moze
znizit’ nahromadenie produktu, ale nie je mozné ho uplne odstranit’.

ALMIRAL FORTE obsahuje:

Propylénglykol, ktory moze sposobit’ podrazdenie koze.

Butylhydroxytoluén, ktory moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze systémova absorpcia pri topickej aplikécii gélu je vel'mi nizka, interakcie su
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Systémova koncentracia diklofenaku je po lokalnej aplikacii nizSia v porovnani s peroralnym
podanim.
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouziti diklofenakového gélu pocas gravidity. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname ¢i systémova expozicia
diklofenakového gélu dosiahnuta po lokalnom podani moze byt skodliva pre embryo/plod.
Na zaklade skusenosti s liecbou systémovymi NSAID sa odporaca nasledovné:
Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryondalny/fetalny
Vyvoj.
Udaje z epidemiologickych §tadii nazna¢uju zvysené riziko potratov, malformacii srdca a gastroschizy
po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v pociato¢nych stadiach gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa
riziko zvy3uje s davkou a diZkou lietby. U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a post-implanta¢nych strat a k embryofetalnej letalite. Navyse
u zvierat, ktorym boli podavané inhibitory syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, bola
hlasena zvySena incidencia r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.
V priebehu prvého a druhého trimestra gravidity sa ALMIRAL FORTE nema podavat’, ak to nie je
nevyhnutné. Ak sa pouZije, davka méa byt’ &o najnizsia a dizka lie¢by o najkratsia.
Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (s predCasnym uzaverom ductus arteriosus a pulmonalnou

hypertenziou);

- renalnej dysfunkcii, ktora méze progredovat’ v renalne zlyhanie s oligohydramniénom.
matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialnemu prediZeniu doby krvacania a antiagregaénému efektu, ktory sa moze vyskytnit

dokonca aj pri vel'mi nizkych dévkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ¢o mé za nasledok oneskorenie alebo prediZenie priebehu porodu.
Preto je gél s obsahom diklofenaku kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Cast’
4.3).

Dojcenie

Tak ako iné NSAID, aj diklofenak prestupuje do materského mlieka v malom mnozstve. Gél

s obsahom diklofenaku sa v§ak nema pouzivat’ po¢as doj¢enia, aby sa predislo vedlajsim u¢inkom

u dojcat’a. Pre nedostatok kontrolovanych studii u doj¢iacich matiek mdze byt liek pouzivany v pocas
dojcenia iba po porade s lekdrom. Za tychto okolnosti sa gél s obsahom diklofenaku nesmie aplikovat’
na prsia doj¢iacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouZzivat’ pocas dlh§iecho obdobia (pozri
Cast’ 4.4).
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Fertilita
Ak diklofenak pouziva Zena, ktora sa snazi otehotniet, alebo pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva, davka ma byt ¢o najnizsia a dlzka liecby ¢o najkratsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na to, Ze systémova absorpcia diklofenaku po lokalnej aplikécii gélu s obsahom
diklofenaku je vel'mi mala, vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje je
nepravdepodobny.

4.8 NeZiaduce ucinky

Mierne a prechodné kozné reakcie v mieste aplikdcie st zahrnuté medzi vedlajsie ucinky. Vel'mi
zriedkavo sa mézu vyskytnmit’ alergické reakcie.

Systémova absorpcia lokalne aplikovaného diklofenaku je vel'mi nizka a vysledné plazmatické hladiny
diklofenaku st tiez vel'mi nizke v porovnani s plazmatickymi hladinami po peroralnom podani
diklofenaku. Pravdepodobnost’ systémovych neziaducich ucinkov (ako s napr. gastrointestinalne,
hepatalne alebo renalne poruchy, bronchospazmus) je preto po lokalnej aplikacii vel'mi nizka

v porovnani s frekvenciou neziaducich uc¢inkov spojenych s peroralnym uzitim diklofenaku. Ak sa
vSak diklofenak pouziva na velku plochu koze a dlhodobo, mézu sa objavit’ neziaduce systémové

G&inky.

Neziaduce ucinky st zoradené podl’a tried organovych systémov a frekvencie. Kategorie frekvencie st
urc¢ené na zaklade nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).
Velmi Casté Mene;j Zriedkavé Velmi Nezname
Casté Casté zriedkavé
Infekcie pustuldzna
a ndkazy vyrazka
Poruchy angioedém,
imunitného hypersenzi-
systému tivita
(vratane zi-
hl'avky)

Poruchy astma
dychacej
sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy koze vyrazka, buldzna fotosenzitiv-
a podkozného ekzém, dermatitida ne reakcie
tkaniva erytém,

pruritus,

dermatitida

(vratane

kontaktne;j

dermatitidy)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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
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4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu lokalne aplikovaného diklofenaku je predavkovanie vel'mi
nepravdepodobné. V pripade, ze doslo k pozitiu diklofenakového gélu, mozno ocakavat’ neziaduce
ucinky podobné tym, ktoré sa vyskytuju pri predavkovani diklofenakom vo forme tabliet.

V pripade ndhodného pozitia, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim tc¢inkom, je
potrebné zahdjit’ vSeobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri liecbe otravy NSAID
liekmi. M4 sa zvazit’ gastricka lavaz a uzitie aktivneho uhlia, najma bezprostredne po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokdlne pouzitie, ATC kod: M02AALS.

Mechanizmus ucinku a farmakodynamické i¢inky

Diklofenak je nesteroidové protizapalové liecivo (NSAID) s analgetickymi, protizapalovymi

a antipyretickymi vlastnostami. Hlavnym mechanizmom uc¢inku diklofenaku je inhibicia syntézy
prostaglandinov prostrednitvom cyklooxygenazy 2 (COX 2).

Lokalne podavany ma analgetické a protizapalové vlastnosti. V pripade zapalu a bolesti traumatického
alebo reumatického povodu diklofenak zmierniuje bolest’ a zmenSuje opuch.

V studii lieCby vyvrtnutia clenka (VOPO-P-307) gél s obsahom diklofenaku rychlo a G¢inne zmiernil
bolest”: dva dni po zacati liecby sa u pacientov lieCenych gélom s obsahom diklofenaku znizila bolest’
pri pohybe (pain on movemenet, POM) o 32 mm, zatial’ co skore v skupine liecenej placebom sa
znizilo len o 18 mm (p < 0,0001). Styri dni po zacati lie¢by sa bolest’ pri pohybe (POM), ktora bola
hlavnym hodnotenym parametrom, znizila u pacientov pouzivajuicich gél s obsahom diklofenaku

0 49 mm na vizualnej analdgove;j stupnici (VAS) 100 mm v porovnani so znizenim o 25 mm
pozorovanym v skupine lie¢enej placebom. Uginnost’ diklofenakového gélu bola statisticky vyznamne
lepsia v porovnani s placebom (p < 0,0001).

Gél s obsahom diklofenaku sa ukazal ako G€inny aj v lie€be zapalu. Sedem dni po zacati liecby bol
priemerny rozdiel medzi zapalenymi a kontralateralnymi ¢lenkami 0,3 cm v skupine lieCenej gélom

s obsahom diklofenaku a 0,9 cm v skupine lieenej placebom (p < 0,0001).

Dalsim dokazom téinnosti diklofenakového gélu je median Gasu do 50 % redukcie POM, ktory bol

4 dni u diklofenakového gélu v porovnani s 8 dilami u placeba (p < 0,0001). Liecba gélom s obsahom
diklofenaku teda urychlila hojenie o 4 a viac dni.

V post-hoc analyze bola celkova populacia 0sob s vyvrtnutim ¢lenka I. alebo 1. stupiia zaradend nad
alebo pod referenéné skore POM 80 mm na VAS a uéinnost’ bola skimana v kazdej podskupine. Styri
dni po zacati lieCby bol gél s obsahom diklofenaku vyznamne lepsi pri znizovani POM ako placebo,

a to tak u pacientov s vychodiskovou bolestou > 80 mm (gél s obsahom diklofenaku 56,4 mm,;
placebo 27,2 mm; p < 0,0001), ako aj u pacientov s vychodiskovou bolestou < 80 mm (gél s obsahom
diklofenaku 44 mm; placebo 25 mm; p < 0,0001) v koncovom ukazovateli G¢innosti.

Gél s obsahom diklofenaku zmierfiuje bolest’ kibov sposobent exacerbaciou osteoartrozy kolena alebo
prstov. V tejto indikacii sa u¢inok diklofenakového gélu postupne zvysuje pocas prvého tyzdna liecby.
Uc¢innost” dlhodobej lie¢by nebola preukazana na obdobie dlhsie ako 3 tyZzdne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je umerné velkosti plochy, na ktort bol aplikovany
a zavisi od celkovej pouzitej davky a hydratacie koze. Po lokalnej aplikacii diklofenakového gélu
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(2 aplikacie denne) na priblizne 400 cm? plochy povrchu koZe bol stupeni expozicie systémove;j
plazmatickej koncentracii diklofenaku ekvivalentny 11,6 mg/g gélu s obsahom dietylaminovej soli
diklofenaku (4 aplikacie denne). Relativna biologicka dostupnost’ diklofenaku (AUC) pre gél

s obsahom diklofenaku v porovnani s tabletami s obsahom diklofenaku bola 4,5 % na 7. deni (pri
ekvivalentnom davkovani sodnej soli diklofenaku). Pri obvizoch prepustajucich vlhkost’ a vzduch
nebola absorpcia zmenena.

Distribticia

Koncentrécie diklofenaku po topickej aplikacii gélu s obsahom diklofenaku na kiby zapéstia a kolena
boli merané v plazme, synovialnych tkanivach a synovialnej tekutine. Maximalne koncentracie
diklofenaku v plazme boli asi 100-krat nizSie ako po peroralnom podani rovnakého mnozstva
diklofenaku. 99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové bielkoviny, predovSetkym na albumin (99,4 %).

Diklofenak sa akumuluje v kozi, ktora posobi ako rezervoar, odkial’ sa lieCivo uvoltiuje do hlbsich
tkaniv. Odtial’ sa diklofenak prednostne distribuuje a udrziava sa skor v hlboko ulozenych zapalenych
tkanivach, ako su klby, nez v krvi. Diklofenak sa vyskytuje v koncentraciach az 20-krat vyssich ako
v plazme.

Biotransformécia

Metabolizmus diklofenaku zahina jednotlivé a viacnasobné hydroxyla¢né kroky, po ktorych nasleduje
glukuronidacia a ¢iasto¢na glukuronidacia intaktnej molekuly, ¢o vedie k vzniku réznych fenolovych
metabolitov, z ktorych vicSina sa premieiia na glukuronidové konjugaty. Dva z tychto fenolovych
metabolitov st biologicky aktivne, hoci v ovel'a mensej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. Kone¢ny polc¢as vylu¢ovania
v plazme je 1 — 2 hodiny. Styri metabolity vratane dvoch aktivnych maja tiez kratky polas
vylucovania 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3 -hydroxy-4 -metoxydiklofenak ma dlhsi polcas
vylucovania, av$ak je prakticky net¢inny. Diklofenak a jeho metabolity st vylu¢ované prevazne
mocom.

Osobitné skupiny populécie

Renalna a hepatalna insuficiencia

Neocakava sa ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s rendlnou insuficienciou.
U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika a metabolizmus
diklofenaku rovnaka ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, mutagenity a karcinogénneho potencialu diklofenaku

v odporucanych terapeutickych davkach neodhalili ziadne osobitné riziko pre ¢loveka. Neboli
pozorované ziadne teratogénne U¢inky u mysi, potkanov ani kralikov. Toxické systémové davky

u potkanov boli spojené s dystokiou, prediZzenou graviditou, znizenou hmotnostou a rastom plodu

a znizenym prezivanim plodu. Znamym ucinkom inhibicie syntézy prostaglandinov je uzavretie ductus
arteriosus.

Gél s obsahom diklofenaku sposobil u kralikov mierne podrazdenie kozZe (zacervenanie a suchost’
koze) a u morciat preukazal nizky potencial senzibilizacie koze.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
propylénglykol (E1520)

izopropylalkohol
karbomér (C980)
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dietylamin

oleylalkohol

tekuty parafin (E905a)
kokoyl-kaprylokaprinat
makrogolcetostearyléter
butylhydroxytoluén (E321)
Cistena voda

levandul’ova vonnd zmes (lavender care 57 — obsahuje benzylalkohol, citral, hydroxycitronelal,
limonén, metyleugenol)
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorené balenie: 18 mesiacov
Po otvoreni: 1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatula s tvarovatelnou hlinikovou tubou s vnitornym epoxyfenolovym lakom uzavreta hlinikovou
membranou a vybavena bielym polyetylénovym uzaverom so zavitom. Uzaver ma na vrchu vhodne

tvarovany hrot, ktory je uréeny na prepichnutie membrany pred prvym pouzitim.

Skatul'a s hlinikovou laminovanou tubou (polyetylén/hlinik/polyetylén) utesnenou hlinikovou
membranou a vybavenou bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom.

Jedna tuba obsahuje 100 g lieku a je balena v Skatuli spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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