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Pisomna informacia pre pouZivatela

ALMIRAL FORTE
23,2 mg/g gél
dietylaminové sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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.
e Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sado 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 FORTE a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat ALMIRAL FORTE

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

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

ALMIRAL FORTE obsahuje lie¢ivo diklofenak, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ako
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). ALMIRAL FORTE 23,2 mg/g gél je vyvinuty tak, aby sa
vstrebaval do koze prostrednictvom vtierania a zvySoval jej priepustnost’. Lie¢ivo prechadza do hlboko
ulozenych zapalenych tkaniv.

ALMIRAL FORTE je ur¢eny na ul'avu od bolesti a na zmiernenie zapalu a opuchu pri bolestivych
stavoch postihujucich klby a svaly.

ALMIRAL FORTE sa moze pouzivat na liecbu nasledujtcich stavov:
Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:
e Urava od miernej a stredne silnej bolesti spojenej so zraneniami svalov a kibov (ako su
vyvrtnutia, natiahnutia alebo pomliazdeniny).
Len dospeli (vo veku od 18 rokov a starsi)
e Urava od miernej az stredne silnej bolesti kibov spdsobenej zhorsujiicou sa osteoartrozou
kolena alebo prstov.

Uginok liecku ALMIRAL FORTE sa dostavuje postupne pocas prvého tyzdiia liecby.

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 FORTE

Nepouzivajte ALMIRAL FORTE

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

e ak ste nickedy v minulosti mali po uziti kyseliny acetylsalicylovej, ibuprofénu alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov (lieky pouzivané na liecbu bolesti, horacky alebo
zapalu) alergick reakciu, ako je sipot alebo dychavicnost’ (astma), koznu vyrazku
s pluzgiermi alebo zihl'avku, opuch tvére alebo jazyka alebo vytok z nosa

e ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

e udeti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ALMIRAL FORTE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak trpite astmou, sennou nadchou, opuchom nosove;j sliznice (tzv. nosové polypy) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pltic a chronickymi respiracnymi infekciami (najmé
spojenymi s priznakmi podobnymi sennej nadche).

e Nepouzivajte ALMIRAL FORTE, ak méate porusenu kozu, ako rezné rany, otvorené rany
alebo kozné vyrazky a ekzém. Ak sa po naneseni tohto lieku objavia na pokozke vyrazky,
ukoncite liecbu.

e Nepouzivajte viac lieku nez je uvedené, ani ho nepouzivajte dlhodobo, pokial’ vam to
neodporuci lekar.

e ALMIRAL FORTE je urceny len na vonkajsie pouzitie. Neuzivajte ho vnutorne a ani ho
neprehitajte.

e Budte opatrny, aby sa viam ALMIRAL FORTE nedostal do o¢i. Ak k tomu d6jde, vyplachnite
si o¢i Cistou vodou. Ak tazkosti pretrvavaja, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom.

e Modzete pouzit ortézu alebo obviz, ktoré sa bezne pouzivaju pri zraneniach, ako st vyvrtnutia,
ale nenanasajte ALMIRAL FORTE pod okluzivne (vzduchotesné a vodotesné) obvizy. Ak je
to nevyhnutné, vyhl'adajte pomoc lekara alebo lekarnika.

e Pri pouzivani tohto lieku sa vyhnite vystaveniu slnenému Zziareniu, vratane solaria. Ak sa
objavia reakcie na svetlo (fotosenzitivita), preruste pouzivanie tohto lieku.

e Nedovolte, aby sa deti dotykali miesta, na ktoré bol naneseny gél.

Nefajcite ani sa nepriblizujte k otvorenému ohiiu — hrozi nebezpecenstvo vaznych popalenin. Tkaniny
(oblecenie, postel'na bielizen, obvazy atd’.), ktoré prisli do kontaktu s tymto lieckom, horia 'ahsie

a predstavuju vazne riziko poziaru. Pranie oblecCenia a postel'nej bielizne mdze nahromadenie licku
znizit', ale uplne ho neodstrani.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov nie st k dispozicii dostatocné udaje o bezpecnosti
a ucinnosti (pozri Cast’ ,,Nepouzivajte ALMIRAL FORTE®).

Pokial je u dospievajucich vo veku od 14 rokov potrebné pouzivat tento liek na liecbu bolesti dlhsie
ako 7 dni, alebo ak sa priznaky zhorSuju, porad’te sa s lekarom.

Iné liecky a ALMIRAL FORTE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky na lekarsky
predpis alebo bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.
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Tehotenstvo

Nepouzivajte ALMIRAL FORTE, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych

6 mesiacov tehotenstva nepouzivajte ALMIRAL FORTE, pokial to nie je nevyhnutné a neodporuci
vam to vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, mé sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o
najkratSieho obdobia.

Peroralne formy (ako napriklad tablety) diklofenaku mézu spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky u vasho
nenarodeného dietat’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko tyka aj licku ALMIRAL FORTE, ked’ sa
pouziva na pokozke.

Dojcenie

ALMIRAL FORTE sa mé pocas dojcenia pouzivat’ len pod lekdrskym dohl'adom, pretoze diklofenak
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. ALMIRAL FORTE sa vSak nesmie nanasat’
na prsia doj¢iacich matiek, ani na vel'ké plochy pokozky, alebo pouzivat’ dlhodobo.

Plodnost’
Ak diklofenak pouziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva,
davka ma byt €o najnizsia a doba liecby €o najkratsia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest' vozidl4 ani pouZzivat stroje, pokial’ je zname.

ALMIRAL FORTE obsahuje propylénglykol
Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie pokozky.

ALMIRAL FORTE obsahuje butylhydroxytoluén
Moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ ALMIRAL FORTE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka:

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich:

Gél naneste 2-krat denne (rano a vecer) na bolestivé miesto. V zavislosti od velkosti postihnutej
oblasti sa jednorazovo nandsa mnozstvo vel'kosti ¢eresne az vlasského orecha, o zodpoveda 2 -4 g
gélu.

Maximalna denna davka je 8 g gélu a nema byt prekrocena.

Ako nanasat® ALMIRAL FORTE
ALMIRAL FORTE je uréeny len na kozné pouZitie.

Odskrutkujte a odstranite biely plastovy uzaver, pred prvym pouzitim odstrafite hlinikovi membranu.
G¢él sa nanasa na postihnuté miesta na tele v tenkej vrstve a jemne vtiera do pokozky. Potrebné
mnozstvo lieku sa meni v zavislosti od velkosti bolestivej plochy. Na jedno pouZitie zvycajne postaci
mnozstvo velkosti Ceresne az vlaSského orecha. Pri vtierani gélu moZete pocitovat’ jemny chladivy
ucinok. Po naneseni sa maju ruky utriet’ papierovou utierkou a potom umyt’, pokial’ ruky nie st
oSetrovanym miestom.

Ak omylom pouzijete prili§ velké mnozstvo gélu, prebytocny gél zotrite papierovou utierkou.
Papierova utierka sa ma vyhodit’ do domového odpadu, aby sa nepouzity liek nedostal do vodného
prostredia.

Pred pouzitim obvizu sa ma nechat’ gél niekol’ko mintt zaschnut’ na pokozke.
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Ako dlho sa ALMIRAL FORTE pouziva

Trvanie liecby bez konzultacie s lekarom:

Dospeli

Pri zraneniach svalov a kibov (ako st vyvrtnutia, natrhnutia, podliatiny): nepouzivajte ALMIRAL
FORTE dlhsie ako 2 tyzdne; o dlhsej liecbe musi rozhodnut’ lekar; ak sa bolest’ alebo opuch nezlepsi
alebo sa dokonca zhor$i do 7 dni od zaciatku liecby, porad’te sa s lekarom.

Pri liecbe bolesti spojenej s reumatickymi ochoreniami sa ma liek pouzivat’ len na odportacanie lekara,
ktory ur¢i trvanie liecby.

Dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi
Ak je tento liek potrebny na ul'avu od bolesti po dobu dlhsiu ako 7 dni, alebo ak sa priznaky zhorsia,
vy alebo vas rodi¢ sa musi poradit’ s lekarom.

Ak pouzijete viac liecku ALMIRAL FORTE, ako mate

Ak pouzijete viac gélu ako ste mali, zotrite prebyto¢ny gél papierovou utierkou.

Ak ste vy alebo vase dieta ndhodne prehltli ALMIRAL FORTE, okamzite kontaktuje svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit ALMIRAL FORTE
Ak ste zabudli pouzit ALMIRAL FORTE v obvyklom ¢ase, mdzete ho pouzit’, ked’ si spomeniete

a d’alej pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanii
davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky zahiniaju mierne a prechodné reakcie na mieste podania. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa mézu vyskytnit alergické reakcie.

Niektoré zo zriedkavych a vePmi zriedkavych vedlajSich ic¢inkov moZu byt’ zavazné.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov alergie, PRESTANTE pouzivat
ALMIRAL FORTE a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekéarnika:

e kozna vyrazka s pluzgiermi, zihl'avka

e sipot, dychavi¢nost’ alebo pocit tiesne na hrudniku (astma)

e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnit, st va¢sinou mierne a prechodné (ak sa vas tykaju,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom).

Casté vedl’ajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
e kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo pocit palenia koze

Zriedkavé vedPajSie ufinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)
e pluzgierové kozné skvrny

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e zvySena citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie; mozné priznaky st spalenie od slnka so svrbenim,
opuchom a pluzgiermi
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e kozna vyrazka s pustulami, precitlivenost’ (vratane zihlavky), ndhle nahromadenie tekutiny
v pokozke a slizniciach (ako napriklad v hrdle alebo jazyku), problémy s dychanim a/alebo
svrbenie a vyrazka, Casto ako alergicka reakcia (angioneuroticky edém), zachvaty
dychavicnosti spdsobené svalovymi ki¢mi a opuch sliznice dychacich ciest, casto sprevadzané
kasl'om a tvorbou hlienu (astma)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ALMIRAL FORTE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci. Tento ddtum plati aj po otvoreni tuby.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na skladovanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ALMIRAL FORTE obsahuje

e Liecivo je dietylaminova sol’ diklofenaku.

ALMIRAL FORTE obsahuje 23,2 mg/g dietylaminovej soli diklofenaku.

e Dalsie zlozky st propylénglykol (E1520), izopropylalkohol, karbomér (C980), dietylamin,
oleylalkohol, tekuty parafin (E905a), Cistena voda, kokoyl-kaprylokaprinat,
makrogolcetostearyléter, butylhydroxytoluén (E321), levandul'ova vonna zmes (lavender care
57 — obsahuje benzylalkohol, citral, hydroxycitronelal, limonén, metyleugenol).

Ako vyzera ALMIRAL FORTE a obsah balenia
Biely az sivobiely opaleskujuci (r6zne vnimanie farieb v zavislosti od uhla pohl'adu - opticky efekt),
hladky, homogénny gél s charakteristickou levandul'ovou voénou.

Skatul’a s tvarovatel'nou hlinikovou tubou s vnitornym epoxyfenolovym lakom uzavret4 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.

Jedna tuba obsahuje 100 g lieku a je balena v Skatuli spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela.
Skatul'a s hlinikovou laminovanou tubou (polyetylén/hlinik/polyetylén) uzavreta hlinikovou
membranou a vybavena bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom.

Jedna tuba obsahuje 50 g, 100 g alebo 150 g licku a je balena v Skatuli spolu s pisomnou informaciou
pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. (COGOLS FACILITY), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol,
Cyprus

Tento liek je autorizovany v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:

Estonsko: ALMIRAL

Bulharsko: ALMIRAL FORTE 2,32% gel

Cyprus: ALMIRAL FORTE 23,2 mg/g yéAn

Ceska republika, Slovensko: ALMIRAL FORTE

Holandsko: Amirandes 2,32% gel

Litva: Algoprall 23,2 mg/g geli

LotySsko: ALMIRAL 23,2 mg/g gels

Rumunsko: Raplon 23,2 mg/g gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



