Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04195-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ALMIRAL 50 mg
gastrorezistentné tablety

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Ned4vajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ALMIRAL 50 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALMIRAL 50 mg
Ako uzivat ALMIRAL 50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ALMIRAL 50 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR NS

1. Co je ALMIRAL 50 mg a na ¢o sa pouZiva

Co je ALMIRAL
Liecivo v gastrorezistentnych tabletich ALMIRAL (odolavaji t¢inku zaludkovej §tavy a rozpadavaju
sa az v ¢reve) je sodna sol’ diklofenaku.

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

Na ¢o sa pouziva ALMIRAL
ALMIRAL mozno pouzit’ na kratkodobu liecbu nasledujucich ochoreni:

e Reumatickd alebo degenerativna bolest’ kibov (artritida)

e Bolest chrbta, meravost’ ramenného kibu, tenisovy laket’ a iné druhy reumatizmu
e Akutne zachvaty dny

e Vyvrtnutia kibov, natiahnutia svalov a iné poranenia

e Bolest’ a opuch po chirurgickom zakroku

o Bolestivé zapalové stavy v gynekoldgii vratane bolestivej menstruacie
ALMIRAL mozno pouzit’ na doplnenie lie¢by akutnych infekcii ucha, nosa a hrdla.

ALMIRAL sa nema pouzit’ len na znizenie hortcky.
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Ako ALMIRAL u¢inkuje

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

Neovplyviiuje priciny zapalu alebo horucky.

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

Kontrola po¢as lie¢by lieckom ALMIRAL

Ak mate preukazané srdcové ochorenie alebo vyrazné riziko srdcového ochorenia, vas lekar bude
pokracovanie lie¢by liekom ALMIRAL pravidelne prehodnocovat’, najma ak ste lieeni dlhsie ako
4 tyzdne.

Ak mate poruchu funkcie pecene, obliciek alebo krvi, budi vam pocas liecby robit’ krvné testy na
kontrolu funkcie vasej pecene (hladiny aminotransferaz), obli¢iek (hladiny kreatininu) alebo krvi
(hladiny bielych a ¢ervenych krviniek a dostic¢iek). Na zaklade vysledkov tychto testov moze vas lekar
zvazit nutnost’ ukonc¢enia lie¢by alebo znizenia davok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALMIRAL 50 mg

Ak ste nedavno podstupili, alebo mate podstipit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako uzijete ALMIRAL, pretoze ALMIRAL moéze niekedy zhorsit’ hojenie
pooperaénych ran v ¢revach.

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

e ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

o ak si myslite, ze mdzete byt alergicky na aspirin, ibuprofén alebo ktorykol'vek iny
protizapalovy liek zo skupiny NSAID. Prejavy reakcie z precitlivenosti zahfiaju opuch tvare
a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi, nddchu, koznu vyrazku alebo
akukol'vek inu alergicku reakciu.

e ak mate vred zaludka
e ak mate alebo ste v minulosti mali vred ¢reva

e ak krvacate alebo mate prederavenu stenu do zaltidka alebo criev, ¢oho priznakom méze byt
krv v stolici alebo ¢ierna stolica

e ak ste v minulosti mali po uziti lieckov na liecbu zapalu alebo bolesti krvacanie do zaludka
alebo Criev.

e ak vam zlyhali oblicky alebo pecent

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

e ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

e ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat ALMIRAL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
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fajcite
mate cukrovku

mate ischemickt chorobu srdca, krvni zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol
alebo zvysené triglyceridy

ak sa u vas niekedy po uzivani licku ALMIRAL alebo inych lickov na bolest’ objavila zdvazna
kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v ustach

Vedl'ajsie u€inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej nutnej

doby.

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuzite ALMIRAL.
Ak si myslite, Ze mdzete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku ALMIRAL

ak uzivate ALMIRAL stcasne s inymi protizapalovymi liekmi vratane kyseliny
acetylsalicylovej, kortikosteroidov, liekov znizujucich zrazanlivost' krvi alebo niektorych
liekov na liecbu depresie (pozri ,,Iné liecky a ALMIRAL®)

ak mate astmu alebo senntl nadchu (sezonnu alergicku nadchu)

ak ste nickedy v minulosti mali tazkosti so zZalidkom alebo ¢revami, napriklad zalido¢ny
vred, krvéacanie alebo Ciernu stolicu, alebo ste mali neprijemné pocity v zalidku alebo palenie
zahy po uziti protizapalovych lickov

ak mate zapalové ochorenie Criev (ulcerdéznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu)
ak mate alebo ste v minulosti mali tazkosti so srdcom alebo vysoky tlak krvi
ak mate tazkosti s peCenou alebo oblickami

ak moézete byt odvodneny (napriklad pri vracani, hnacke, pred alebo po va¢Som chirurgickom
zakroku)

ak mate opuch dolnych ¢asti ndoh

ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo iné ochorenia krvi vratane zriedkavého ochorenia
pecene nazyvaného porfyria

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, povedzte o tom svojmu lekarovi pred uzitim lieku
ALMIRAL.

ak ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uzijete ALMIRAL, pretoze ALMIRAL moéze
niekedy zhorsit’ hojenie poopera¢nych ran v ¢revach

ALMIRAL mdze oslabit’ prejavy infekcie (napriklad bolest’ hlavy, horacku) a méze tak stazit’
zistenie a primeranu liecbu infekcie. Ak sa citite chory a navstivite lekara, nezabudnite mu
spomenut’, ze uzivate ALMIRAL.

tak ako s inymi protizapalovymi liekmi, u pacientov lie¢enych liekom ALMIRAL sa m6zu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytnut’ zavazné alergické kozné reakcie (napriklad kozné
vyrazky).

Ihned informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu takéto reakcie.

Iné lieky a ALMIRAL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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Je zvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali o uzivani nasledujacich liekov:

o litium alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané
na lie¢bu niektorych druhov depresie)

e digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom)
o diuretika (lieky pouzivané na zvysenie vylu¢ovania mocu)

¢ inhibitory ACE alebo betablokatory (skupiny lieckov pouzivanych na liecbu vysokého krvného
tlaku a zlyhania srdca)

e iné protizapalové lieky, napriklad kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén

e kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu)

e lieky braniace vzniku krvnych zrazenin

e lieky pouzivané na liecbu cukrovky (ako napr. metformin), okrem inzulinu

o metotrexat (liek pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny alebo artritidy)

o cyklosporin, takrolimus (lieky pouzivané hlavne u pacientov po transplantacii)

e trimetoprim (liek pouzivany na predchadzanie infekcidm mocovych ciest)

e chinolonové protibakterialne lieciva (lieky pouzivané proti infekciam)

e vorikonazol (liek pouzivany na liecbu hubovych infekcii)

e fenytoin (liek pouzivany na liecbu epileptickych zachvatov)

e rifampicin (antibioticky liek pouZzivany na liecbu bakterialnych infekcii)

o Kkolestipol a kolestyramin (lieky pouzivané na zniZenie hladin tukov v Krvi).
Lieky ako je ALMIRAL mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo

mozgovej prihody. Kazd¢ riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.
Neprekracujte odporucant davku alebo dlzku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste mozgovu prihodu, alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich
vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoka hladinu cholesterolu alebo ste fajéiar),
porad’te sa o vasej lieCbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

ALMIRAL a jedlo a napoje
Tablety sa maju prehltat’ celé a zapit’ poharom vody alebo inej tekutiny. Najlepsie je uzit tablety
nalacno pred jedlom.

Starsi Pudia

Starsi pacienti, predovSetkym chorl’avi starsi pacienti a pacienti s nizkou telesnou hmotnost'ou, mézu
byt citlivejsi na uc¢inky licku ALMIRAL ako ini dospeli. Preto maji zvlast starostlivo dodrziavat’
pokyny lekara a uzivat’ najmensi pocet tabliet, ktorym sa zmiernia prejavy ich ochorenia. U starSich
pacientov je mimoriadne dblezité, aby neziaduce u€inky okamzite hlasili svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Kvoli mnozstvu lieciva sa nesmil podavat’ gastrorezistentné tablety ALMIRAL detom
a dospievajliicim mlad$im ako 14 rokov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’'te sa SO

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte diklofenak, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Méze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
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u vasho nenarodeného dietata. M6zZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, Zze pdrod 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 neodporuéi vas
lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokutsate otehotniet’, ma sa pouzit’
najnizsia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu. Ak sa diklofenak uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdia tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnion) alebo k z(zeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Upozornite lekdra, ak dojcite.
Nedojcite, ak uzivate ALMIRAL, pretoze to moze uSkodit’ vaSmu diet’at'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 lieku ALMIRAL pocas tehotenstva alebo
dojcenia.

ALMIRAL méze stazit’ otehotnenie. Neuzivajte ALMIRAL, pokial to nie je nevyhnutné, ak planujete
otehotniet’ alebo mate tazkosti s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ALMIRAL moéze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla, a obsluhovat’ stroje, pretoze moze sposobit’
poruchy videnia, zavraty, ospalost’ alebo iné poruchy CNS.

ALMIRAL obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ALMIRAL obsahuje tartrazin a oranzovu zIt’
Liek obsahuje farbiva tartrazin a oranzovu zIt', ktoré moézu vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uzivat ALMIRAL 50 mg

Vzdy uzivajte ALMIRAL presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekroéte odporac¢anu davku a trvanie liecby.

Kol’ko liecku ALMIRAL uzit’
Neuzivajte viac ako odporucanu davku. Je dolezité, aby ste uzivali najnizSiu davku, ktord zmierni vasu
bolest’, a aby ste neuzivali ALMIRAL dlhsie, ako je potrebné.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet liecku ALMIRAL mate uzivat. V zavislosti od vasej
odpovede na liecbu vas lekadr m6ze navrhnat’ zvysenie alebo zniZenie davky.

Dospeli

Na zaciatku lie¢by je denna davka zvycajne 100 az 150 mg (2 az 3 tablety). Pri menej zavaznych
ochoreniach a pri dlhodobej lieCbe obvykle postacuje 100 mg (2 tablety) denne. Celkova denna davka
sa ma obvykle uzit’ rozdelena na 2 az 3 ¢iastkové davky. Neuzite viac ako 150 mg denne.

Gastrorezistentné tablety ALMIRAL sa prehitaju celé a zapijaji sa poharom vody alebo inej tekutiny
(peroralne pouzitie).

Kedy a ako uzivat’ ALMIRAL
Odportca sa uzivat’ tablety pred jedlom. Tablety nelamte a nehryzte. Tablety sa maja prehltat’ celé
a zapit’ tekutinou (peroralne pouzitie).
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Ako dlho uzivat ALMIRAL
Presne dodrzujte pokyny svojho lekara.

Ak uzivate ALMIRAL dlhsie ako len niekol’ko tyzdiiov, mali by ste chodit’ na pravidelné lekarske
vySetrenia, aby sa overilo, ze nemate vedlajsie ucinky, ktoré ste si nevS$imli.

AK uzijete viac lieku ALMIRAL, ako mate
Ak omylom uzijete privel’a tabliet ALMIRAL, okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc. Mozno budete
potrebovat’ lekarske oSetrenie. Vzdy si vezmite skatul’ku s liekom so sebou.

Ak zabudnete uzit ALMIRAL

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
jednoducho uzite d’alsiu tabletu vo zvy¢ajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

e mierne kice a bolestivost’ brucha, ktoré sa zac¢inaji kratko po zacati liecby liekom ALMIRAL
a po ktorych nasleduje krvacanie z konecnika alebo krvava hnacka zvycajne do 24 hodin po
nastupe bolesti brucha

e zavaznu alergicki koznu reakciu, ktora moze zahrnat’ velké rozsiahle cervené a/alebo tmavé
Skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bul6zna fixné liekova erupcia)

AK sa u vas vyskytne ktorykol’vek z tychto vedPajsich a¢inkov, okamZite o tom povedzte svojmu
lekarovi:
Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

e bolest hlavy

e zavraty, poruchy rovnovahy (vertigo)

o nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, poruchy travenia (priznaky dyspepsie), bolest’ brucha,
plynatost’, znizena chut’ na jedlo

o vysledky testov peceniovych funkcii mimo normy (napriklad zvySené hodnoty
aminotransferaz)

o kozné vyrazky
Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

e Dbolest’ na hrudi, srdcovy infarkt, buSenie srdca, srdcové zlyhavanie (s priznakmi ako
dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim pri lihani, opuch chodidiel alebo néh)

Lieky ako je ALMIRAL mézu byt spojené s malym zvysenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb)
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precitlivenost, tazkosti s dychanim alebo prehitanirn, vyrazky, svrbenie, zZihl'avka, nizky
krvny tlak, Sok (priznaky alergie, anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii)

nahle tazkosti s dychanim a pocit izkosti na hrudi spojeny so sipotom a kasl'om (priznaky
astmy)

ospalost’ (priznak somnolencie)

vracanie krvi (hemateméza) a/alebo Cierna alebo krvava stolica (priznaky krvacania do
zaludka a Criev)

hnacka s krvou
Cierna stolica ( meléna)

bolest’ zaludka, nevol'nost’ (priznaky zapalu sliznice zaltidka, vredu zaludka alebo criev
s krvacanim alebo prederavenim alebo bez nich)

zozltnutie koze alebo oc¢i (priznaky zapalu pecene, Zltacky)
porucha funkcie pecene (zvysené hodnoty pecenovych testov z Krvi)

celkovy opuch (edém)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b)

samovolné krvacanie alebo podliatiny (priznaky trombocytopénie), nizky pocet Cervenych
krviniek (anémia), nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

vysoka hortcka, ¢asté infekcie alebo pretrvavajiica bolest” hrdla (priznaky agranulocytozy)
opuch hrdla a tvare (priznaky angioedému)

strata orientacie, depresia, nespavost’ (priznaky insomnie), zI¢€ sny, podrazdenost’
mravcenie alebo zniZena citlivost’ v rukach alebo nohach (priznaky parestézie), triaska, kice
poruchy vnimania chuti

rusivé myslienky a nalady (priznaky psychotickych portch)

zhor$ena pamat’

zachvaty (priznaky kic¢ov)

uzkost’

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

nahla a silna bolest” hlavy, nutkanie na vracanie, zavraty, otupenost’, neschopnost’ hovorit,
slabost” alebo ochrnutie kon¢atin alebo tvare (priznaky srdcovocievnej alebo mozgovej
prihody)

poruchy zraku * (zahmlené videnie, diplopia)

problémy so sluchom (priznaky zhorSeného sluchu), Sum v usiach (priznaky tinnitu)
vysoky krvny tlak

vyrazky, purpurovocervené Skvrny, horicka, svrbenie (priznaky vaskulitidy)

nahle tazkosti s dychanim spojené s kasl'om a horuc¢kou (priznaky pneumonitidy)

hnacka, bolest’ brucha, horac¢ka, nevol'nost, vracanie (priznaky zapalu Criev vratane
hemoragického zapalu, ischemického zapalu a zhorSenia vredového zéapalu (krvéacanie alebo
perforacia a Crohnovej choroby))

zapcha

silné bolest’ nad zalidkom (priznak pankreatitidy)
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bolestivé miesta v ustach (priznak stomatitidy), bolestivy, Cerveny a opuchnuty jazyk
(priznaky glositidy)

poruchy pazeraka, ki¢e v hornej Casti brucha, najma po jedle (priznaky ¢revného ochorenia)

priznaky podobné chripke, unava, bolest’ svalov, zvySené hodnoty pecenovych testov z krvi
(priznaky nahleho zapalu, nekrozy a zlyhania pecene)

nevolnost’, tmavy moc (priznaky zépalu pecene/zlyhania pecene)
pluzgiere (priznak bul6znej dermatitidy)

svrbivé, Cervené a paliace vyrazky (priznaky ekzému)
sCervenanie koze (priznaky erytému)

vypadavanie vlasov (priznaky alopécie)

kozné vyrazky a pluzgiere, vznik pl'uzgierov na perach, o€iach a ustach, zapal koze
sprevadzany Supinatenim alebo olupovanim (priznaky multiformného erytému alebo
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov
syndrom ) v pripade horucky)

kozné vyrazky sprevadzané Supinatenim alebo olupovanim (priznaky exfoliativne;j
dermatitidy)

zvysena citlivost’ pokozky na slnko (priznak fotosenzitivnej reakcie)

purpurové skvrny na kozi (priznaky purpury alebo Henochovej-Schonleinovej purpury
V pripade alergie)

opuch, slabost’ alebo nezvyc¢ajné mocenie (priznaky akutneho zlyhania obliciek)
zvysené mnozstvo bielkovin v mo¢i (priznak proteintrie)

krv v moc¢i (priznaky hematurie)

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

zvySena alebo zniZena tvorba mocu, ospalost, zmétenost’, nevol'nost’ (priznaky
tubulointersticialnej nefritidy)

vyrazne znizena tvorba mocu (priznak nekrozy oblickovej papily)

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

hnacka, bolest’ brucha, horac¢ka, nevol'nost’, vracanie (ischemicka kolitida)

bolest’ na hrudi, ktora méze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom

alergicka kozna reakcia, ktord moze zahriat’ okrihle alebo ovalne Skvrny zaCervenania a
opuch koze, pl'uzgiere a svrbenie (fixna lieckova erupcia). Moze sa vyskytnat aj stmavnutie
koze v postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna lickova erupcia sa
zvycajne znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.

*Poruchy zraku: ak pocas lie¢by liekom ALMIRAL pocitite poruchy zraku, kontaktujte svojho
lekara, ktory zvazi ocné vySetrenie, aby sa vylucili iné priciny.

Ak uzivate ALMIRAL dlhsie ako len niekol’ko tyzdiiov, musite chodit’ na pravidelné lekarske
vySetrenia, aby sa overilo, Ze nemate vedl'ajSie ucinky, ktoré ste si nev§imli.

Hlasenie vedl’aj$ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
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V Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ ALMIRAL 50 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte ALMIRAL po dadtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ALMIRAL obsahuje

e Liecivo je sodna sol’ diklofenaku. Jedna gastrorezistentna tableta ALMIRAL obsahuje 50 mg
sodnej soli diklofenaku.

e Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, monohydrat lakt6zy, sodna sol’ karmeldzy, koloidny oxid
kremicity, stearat hore¢naty, metakrylatovy kopolymér, propylénglykol, mastenec, simetikon.
Zlozenie obalovacej sustavy Opadry Orange OY-3538: hypromel6za, makrogol 8000, mastenec,
oranzova zIt' (E110), tartrazin (E102).

Ako vyzera ALMIRAL a obsah balenia
Okruhle konvexné oranzové tablety obalené gastrorezistentnou vrstvou.

Blister (PVC/Al), papierova Skatul’ka, pisomnd informéacia pre pouzivatela.
VeTlkost balenia: 20 tabliet

Liekovka z plastickej hmoty s potrebnym oznacenim, pisomna informécia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 100, 250, 500, 1000 tabliet

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 oktébri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

