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Pisomna informacia pre pouZivatela

ALMIRAL
75 mg/3 ml injekény roztok

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje ALMIRAL a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat ALMIRAL

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Coje ALMIRAL a na &o sa pouZiva
Liecivo v injekénom roztoku je sodna sol’ diklofenaku.

ALMIRAL patri do skupiny liekov oznacovanych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ktoré
sa pouzivaju na lieCbu bolesti a zapalu.

Na ¢o sa pouziva ALMIRAL
Injekény roztok ALMIRAL sa podava injekciou do svalu alebo po zriedeni infiiziou do zily.

Injekcia lieku ALMIRAL podana do svalu sa pouziva na liecbu nasledujticich ochoreni:
e vzplanutia reumatickych bolesti kibov (artritida), bolest’ chrbta, meravost’ ramenného kibu,
tenisovy laket’ a iné druhy reumatizmu
zachvaty dny
bolest’ sposobend zIcovymi alebo oblickovymi kamenmi
bolest’ a opuch po chirurgickom zakroku alebo poraneni
zavazné zachvaty migrény.

Inftizia licku ALMIRAL podana do zily sa pouZziva na liecbu alebo zabranenie bolesti po chirurgickom
zakroku.

Ako ALMIRAL ucdinkuje

ALMIRAL zmiernuje prejavy zapalu, ako je opuch abolest tym, ze zabranuje tvorbe latok
(prostaglandinov), ktoré st zodpovedné za zapal, bolest” a horucku.

Neovplyviuje priciny zépalu.

Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako ALMIRAL tu¢inkuje alebo preco vam predpisali tento liek,
obrat'te sa na svojho lekara.
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Kontrola pocas liecby lieckom ALMIRAL

Ak mate preukazané srdcové ochorenie alebo vyrazné riziko srdcového ochorenia, vas lekar bude
pokracovanie lieCby lieckom ALMIRAL pravidelne prehodnocovat, najmi ak ste po ivodnej liecbe
injekénym roztokom ALMIRAL dalej lieCeny dlhSie ako 4 tyzdne (napr. tabletami alebo capikmi
ALMIRAL).

Ak mate zhorSenu funkciu pecene, obli¢iek alebo krvi, budi vam pocas liecby robit’ krvné testy na
kontrolu funkcie vaSej pecene (hladiny aminotransferdz), obli¢iek (hladiny kreatininu) alebo krvi
(hladiny bielych a ¢ervenych krviniek a dosti¢iek). Na zaklade vysledkov tychto testov moze vas lekar
zvazit nutnost’ ukoncenia liecby alebo znizenia davok.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete ALMIRAL

Dosledne dodrzujte vetky pokyny vasho lekara alebo lekarnika, aj ked’ sa liSia od vSeobecnych udajov
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

NepouZzivajte injekény roztok ALMIRAL, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na diklofenak, disiri¢itan sodny (alebo iné siri¢itany) alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

e si myslite, Ze mozete byt alergicky na sodnil sol' diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo
ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
liecku ALMIRAL. Tieto zlozky st uvedené na konci tejto pisomnej informacie. Prejavy reakcie
z precitlivenosti zahfiiaji opuch tvare a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi,
nadchu, koznu vyrazku alebo akukol'vek inu alergicku reakciu.

e mate vred zaludka

e mate alebo ste v minulosti mali vred ¢reva

e krvacate alebo mate prederavenu stenu do zaludka alebo Criev, ¢oho priznakom méze byt krv
v stolici alebo Cierna stolica

e ste v minulosti mali po pouziti liekov na lie¢bu zapalu alebo bolesti krvacanie do zaludka alebo
Criev

e mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene
mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste prekonali
srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA), alebo upchatie
krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach alebo bypass

e ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

e mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arteridlne ochorenie).

Skor ako zacnete uzivat’ diklofenak, uistite sa, Ze vas lekar vie o tom, Ze:
o fajcite
e mate cukrovku
e mate ischemicku chorobu srdca, krvna zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo
zvySené triglyceridy.

VedlajSie ucinky sa mézu minimalizovat’ uzivanim najniz$ej u¢innej davky pocas najkratSej nutnej
doby.

Ak sa vas tyka niektord z uvedenych moznosti, povedzte o tom svojmu lekarovi a nepouzite injekény
roztok ALMIRAL.
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, porad'te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivatt ALMIRAL, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
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e pouzivate ALMIRAL sucasne sinymi protizapalovymi lickmi vratane kyseliny
acetylsalicylovej, kortikosteroidov, liekov znizujucich zrazavost’ krvi alebo niektorych lickov
na liecbu depresie (pozri ,,Iné lieky a injekény roztok ALMIRAL*)

e mate astmu alebo senntl nadchu (sezénnu alergicka nadchu)

o ste nickedy v minulosti mali tazkosti so zalidkom alebo ¢revami, napriklad zaludkovy vred,

krvacanie alebo Ciernu stolicu, alebo ste mali neprijemné pocity v zaludku alebo palenie zahy

po pouZiti protizapalovych liekov

mate zapalové ochorenie Criev (ulceréznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu)

mate alebo ste v minulosti mali t'azkosti so srdcom alebo vysoky tlak krvi

mate t'azkosti s pecenou alebo obli¢kami

by ste mohli byt’ odvodneny (napriklad pri vracani, hnacke, pred alebo po vda¢Som chirurgickom

zakroku)

mate opuch dolnych Casti noh
e mate poruchu zrazavosti krvi alebo iné ochorenia krvi vratane zriedkavého ochorenia pecene

nazvaného porfyria.

Ak sa vas tyka niektord zuvedenych moznosti, povedzte otom svojmu lekarovi pred pouZzitim

injekéného roztoku ALMIRAL.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zalidka alebo ¢revného traktu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako pouzijete ALMIRAL, pretoze ALMIRAL méze niekedy zhorsit’ hojenie
pooperacnych ran v crevach.

ALMIRAL moéze oslabit’ prejavy infekcie (napriklad bolest’ hlavy, horicku) a moze tak stazit’ zistenie
a primeranu liecbu infekcie. Ak sa citite chory a navstivite lekara, nezabudnite mu spomenut, Ze
pouzivate ALMIRAL.

Tak ako iné protizapalové lieky, ALMIRAL moze vo velmi zriedkavych pripadoch vyvolat’ zavazné
alergické kozné reakcie (napriklad kozné vyrazky). Ihned’ informujte svojho lekéra, ak sa u vas vyskytna
takéto reakcie.

Iné lieky a ALMIRAL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je zvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali o uzivani nasledujucich liekov:
e litium alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na
lie¢bu niektorych druhov depresie)
e digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom)
o diuretikd (lieky pouzivané na zvysenie vyluCovania mocu)
inhibitory ACE alebo betablokatory (skupiny liekov pouzivanych na liecbu vysokého tlaku krvi
a zlyhania srdca)
iné protizapalové lieky, napriklad kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén
kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu)
lieky braniace vzniku krvnych zrazenin
lieky pouzivané na liecbu cukrovky, okrem inzulinu
metotrexat (liek pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny alebo artritidy)
cyklosporin, takrolimus (lieky pouzivané hlavne u pacientov po transplantacii)
trimetoprim (liek pouzivany na predchadzanie infekcidm mocovych ciest)
chinolonové protibakterialne lieciva (lieky pouzivané proti infekcidm)
vorikonazol (liek pouzivany na liecbu hubovych infekcii)
fenytoin (liek pouzivany na lieCbu epileptickych zachvatov)
kolestipol a kolestyramin (lieky pouZivané na zniZenie hladin tukov v krvi).
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Lieky ako je ALMIRAL md&zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo porazky.
Kazdé riziko je viac pravdepodobn¢ pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekraujte
odportacanu davku alebo dlzku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku, alebo ak si myslite, ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysokl hladinu cholesterolu alebo ste fajCiar), porad’te sa
o vasej liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Starsi 'udia

Star$i pacienti mozu byt citlivejsi na G€inky lieku ALMIRAL ako ini dospeli. Maju zvlast’ starostlivo
dodrziavat’ pokyny lekara a pouzivat’ najnizSiu davku, akd sa podéava pri ich ochoreni. U starSich
pacientov je mimoriadne dblezité, aby neziaduce ucinky okamzite hlasili svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Injekény roztok ALMIRAL sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim mlad$im ako 18-rocnym.

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

Neuzivajte diklofenak, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného diet'ata. Mo6zZe ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho diet'at’a ku krvacaniu a
spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Diklofenak nemate uzivat’ pocas
prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas
lekéar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa poktiSate otehotniet’, ma sa pouzit’
najnizSia davka pocas co najkratSicho ¢asu. Ak sa diklofenak uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré¢ moézu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnion) alebo k ziZeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Upozornite lekara, ak dojcite.
Nedojcite, ak pouzivate injekény roztok ALMIRAL, pretoze to méze uskodit’ vasmu dietat’u.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vas lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach uzivania injekéného roztoku licku ALMIRAL pocas
tehotenstva alebo dojcenia.

Zeny v plodnom veku
ALMIRAL moze stazit' otehotnenie. Nepouzivajte injekény roztok ALMIRAL, pokial’ to nie je
nevyhnutné, ked’ planujete otehotniet’ alebo mate t'azkosti s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by ALMIRAL ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo
vykonavat’ iné ¢innosti vyzadujliice pozornost.

ALMIRAL obsahuje disiri¢itan sodny a benzylalkohol

Injekény roztok ALMIRAL obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moéze zriedkavo vyvolat’ zdvazné reakcie
z precitlivenosti a bronchospazmus.

Injekény roztok ALMIRAL nesmie byt podany predcasne narodenym detom a novorodencom.
U dojciat a deti do 3 rokov mbze benzylalkohol vyvolat’ toxické a alergické reakcie.
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3. Ako pouzivat ALMIRAL

Vzdy pouzivajte ALMIRAL presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekrocte odporacanu davku a trvanie lieCby.

Injekcia do svalu
Roztok sa odoberie z ampulky do injekénej striekacky a poda hlboko do sedacieho svalu.

Infazia do zily
Roztok sa zriedi najmenej 100 ml upraveného roztoku chloridu sodného alebo glukézy a pomaly sa poda
do zily. Nesmie sa podat’ do Zily rychlo.

KorPko lieku ALMIRAL pouzit’?
Neprekrocte odporucant davku. Je dolezité, aby ste pouzili najnizsiu davku, ktora zmierni vasu bolest,
a aby ste nepouzivali injekény roztok ALMIRAL dlhsie, ako je potrebné.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko ampuliek sa vam ma podat’. V zavislosti od vasej odpovede na lieCbu
vas lekar moze navrhnut zvysenie alebo zniZenie davky.

Dospeli

U dospelych sa zvy¢ajne podava jedna ampulka denne pocas najviac dvoch dni. v niektorych pripadoch
sa mdzu podat’ dve ampulky denne. Ak je potrebnd d’alSia liecba liekom ALMIRAL, mozno ju podat’
napriklad ako tablety ALMIRAL.

AKo dlho pouzivat’ ALMIRAL?
Presne dodrzujte pokyny svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie u¢inky moZu byt’ zavazné.
Prestaiite uzivat® ALMIRAL a ihned’ informujte svojho lekara, ak zbadate:

e mierne ki€e a bolestivost’ brucha, ktoré sa zacinaju kratko po zacati liecby liekom ALMIRAL
apo ktorych nasleduje rektdlne krvacanie (krvacanie z konecnika) alebo krvava hnacka
zvycajne do 24 hodin po nastupe abdominalnej bolesti (bolesti brucha) (neznama frekvencia,
Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

e bolest na hrudi, ktord moze byt prejavom potencidlne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom (neznama frekvencia, ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti v mieste podania injekcie, zaCervenania,
opuchu, tvrdej hréky, vredov a podliatiny. Mdze viest’ k s¢ernaniu a odumretiu koze a kozného
tkaniva okolo miesta vpichu injekcie, ¢o sa hoji zjazvenim. Tato reakcia je znama aj ako
Nicolauov syndrom.

Tieto vedPajSie uclinky postihnti pravdepodobne 1 az 10 z kazdych 1000 os6b, najmi pri
dlhodobom uzivani vysokych davok (150 mg)
e nahla a tiesniva bolest’ na hrudi (priznaky srdcového infarktu alebo zachvatu)
e dychavicnost, tazkosti s dychanim pri lihani, opuch chodidiel alebo noh (priznaky srdcového
zlyhania)

Tieto vedl’ajSie ucinky postihnia pravdepodobne menej ako 1 aZ 10 z kazdych 10 000 osob
e samovol'né krvacanie alebo podliatiny (priznaky trombocytopénie)
e vysoka horucka, casté infekcie alebo pretrvavajica bolest’ hrdla (priznaky agranulocyt6zy)
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e tazkosti s dychanim alebo prehitanim, vyrazky, svrbenie, zihlavka, zavraty (priznaky alergie,

anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii)

opuch hrdla a tvare (priznaky angioedému)

rusivé myslienky a nalady (priznaky psychotickych portch)

zhorSend pamat’

uzkost’

meravost’ §ije, horucka, vracanie, bolest’ hlavy (priznaky virusového zapalu mozgu)

nahla asilnd bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie, zavraty, otupenost, neschopnost hovorit,

slabost’ alebo ochrnutie koncatin alebo tvare (priznaky srdcovocievnej prihody alebo mftvice)

problémy so sluchom (priznaky zhorSeného sluchu)

bolest” hlavy, zavraty (priznaky vysokého tlaku krvi, hypertenzia)

vyrazka, purpurovo-Cervené Skvrny, horti¢ka, svrbenie (priznaky vaskulitidy)

nahle tazkosti s dychanim a pocit tizkosti na hrudi spojeny so sipotom a kaslom (priznaky

astmy alebo pneumonitidy v pripade hortacky)

vracanie krvi (priznaky hematemézy) a/alebo Cierna alebo zakrvavena stolica (priznaky

krvacania do zaludka a Criev)

hnacka s krvou

Cierna stolica (priznak melény)

bolest’ zalidka, nevolnost’ (priznaky zalido¢ného alebo ¢revného vredu)

hnacka, bolest’ brucha, hortcka, nevolnost, vracanie (priznaky zapalu dCriev vratane

hemoragického zapalu a zhorSenia vredového zapalu a Crohnovej choroby)

silna bolest’ nad zalidkom (priznaky pankreatitidy)

e zozltnutie koze alebo o¢i (priznaky zltacky), nevolnost’, strata chuti do jedla, tmavy moc
(priznaky zapalu pecene/zlyhania pecene)

e priznaky podobné chripke, tnava, bolest’ svalov, zvySené hodnoty pecenovych testov z krvi
(priznaky poruch pecene vratane nahleho zapalu pecene, nekroza pecene, zlyhanie pecene)

e pluzgiere (priznaky bul6znej dermatitidy)

e cCervena alebo purpurova koza (mozné priznaky zapalu krvnych ciev), kozné vyrazky
a pluzgiere, vznik pl'uzgierov na perach, ociach a ustach, zapal koze sprevadzany Supinatost’ou
alebo olupovanim (priznaky erythema multiforme alebo Stevensovho-Johnsonovho syndromu
alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy v pripade horacky)

e kozné vyrazky sprevadzané Supinatostou alebo olupovanim (priznaky exfoliativnej
dermatitidy)

e zvySena citlivost pokozky na slnko (priznaky fotosenzitivnej reakcie)

purpurové flaky na kozi (priznaky purpury alebo Henoch-Schonleinovej purpury v pripade

alergie)

opuch, slabost’ alebo nezvyc¢ajné mocenie (priznaky akutneho renalneho zlyhania)

zvy$ené mnozstvo bielkovin v moc¢i (priznaky proteinurie)

opuch tvare alebo brucha, vysoky krvny tlak (priznaky nefrotického syndromu)

zvySena alebo znizend tvorba mocu, ospalost, zmitenost, nevolnost (priznaky

tubulointersticialnej nefritidy)

vyrazne znizena tvorba mocu (priznaky renalnej papilarnej nekrozy)

e celkovy opuch (priznaky edému).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto ucinkov, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb):

bolest’ hlavy, zavraty, nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, poruchy travenia (priznaky dyspepsie),
bolest’ brucha, plynatost, strata chuti do jedenia, nezvy¢ajné zmeny vo funkénych testoch pecene
(napriklad zvySenie aminotransferaz), kozné vyrazky, reakcie v mieste podania injekcie, bolest’ alebo
zatvrdnutie v mieste podania injekcie.
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Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
zrychleny tep srdca, bolest’ na hrudi.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
ospalost’ (priznaky somnolencie), bolest’ zaludka (priznaky gastritidy), poruchy pecene, svrbiva vyrazka
(priznaky zihlavky), odumretie tkaniva v mieste podania injekcie.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

nizka hladina cervenych krviniek (anémia), nizka hladina bielych krviniek (leukopénia), strata
orientacie, depresia, nespavost’ (priznaky insomnie), zI¢é sny, podrazdenost’, mravéenie alebo znizena
citlivost’ v rukdch alebo nohach (priznaky parestézie), triaska, chvenie, poruchy vnimania chuti, poruchy
zraku (zahmlené videnie, diplopia), Sum v uSiach (priznaky tinitu), zapcha, bolestivé miesta v tistach
(priznaky stomatitidy), bolestivy, ¢erveny a opuchnuty jazyk (priznaky glositidy), poruchy pazeraka,
ki¢e v hornej Casti brucha, najmé po jedle (priznaky crevného ochorenia), svrbiva Cervena a palciva
vyrdzka (priznaky ekzému), sCervenania koze (priznaky erytému), vypadavanie vlasov (priznaky
alopécie), krv v mo¢i (priznaky hematurie), zapalové lozisko v mieste podania injekcie.

Lieky ako je ALMIRAL mdzu byt spojené s malym zvysSenim rizika srdcového infarktu alebo mozgove;j
porazky.

Niektoré vedPajsie ufinky sa vyskytuju s neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadnut’ z
dostupnych ddajov):
poskodenie tkaniva na mieste vpichu.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto ucinkov, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ALMIRAL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Informujte sa u vasho lekara na uchovavanie lieku doma. Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C, chréaite
pred svetlom. Uchovavajte ho mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ho po datume pouzitelnosti, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum pouzitel'nosti je
tiez vyznaceny na ampulke.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

Co ALMIRAL obsahuje

Liecivo je: sodna sol’ diklofenaku 75 mg v 3 ml injekéného roztoku.

Dalsie zlozky su: propylénglykol, benzylalkohol, formaldehydsulfoxylat sodny, hydroxid sodny,
disiri¢itan sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera ALMIRAL a obsah balenia

Ampulka z hnedého skla, PVC zasobnik uzavrety PE foliou, papierova Skatulka, pisomna informacia
pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 3 ml/75 mg, 5 x 3 ml/75 mg, 10 x 3 ml/75 mg, 100 x 3 ml/75 mg

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Injekény roztok ALMIRAL sa podava bud’ intramuskularne hlbokou intraglutealnou injekciou do
horného vonkajsieho kvadrantu, alebo intravendzne pomalou inféiziou po zriedeni podl'a nasledujticich
pokynov. Kazda ampulka je len na jednorazové pouzitie. Roztok sa ma pouzit' okamzite po otvoreni
ampulky. Nespotrebovany obsah ampulky sa ma zlikvidovat'.

V zavislosti od planovaného trvania infuzie sa zmieSa 100 az 500 ml fyziologického roztoku (0,9%
roztok chloridu sodného) alebo 5% roztoku glukdzy s injekénym roztokom hydrogénuhli¢itanu sodného
(0,5ml 8,4 % alebo 1 ml 4,2 % alebo zodpovedajici objem roztoku inej koncentracie) odobratého
z Cerstvo otvoreného balenia. Obsah jednej ampulky ALMIRAL sa pridd k tomuto roztoku. Smu sa
pouzit’ len Cire roztoky. Ak su v roztoku pritomné krystaly alebo zrazenina, infuzny roztok sa nesmie
pouzit’.

Injekény roztok ALMIRAL sa zadsadne nemd miesat’ s inymi injekénymi roztokmi.

Pri pouziti 0,9% infuzneho roztoku chloridu sodného alebo 5% roztoku glukézy bez pridania
hydrogénuhlicitanu sodného je riziko presytenia roztoku, ¢o moze mat’ za nasledok vznik krystalov

alebo zrazeniny. Nesmu sa pouzivat’ iné ako odporucané infiizne roztoky.

Intravenézne infliizie sa maju podat’ ihned’ po priprave infiznych roztokov. Infizne roztoky sa nemaji
uchovévat'.



