Sp. Zn. sukls199198/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
ALMIRAL FORTE 20 mg/g gel

diklofenak-diethylamin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouZzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1¢kare
nebo lékarnika.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Pozadejte svého I¢kaie nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 7 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.
Co naleznete v této pribalové informaci
Co je to ALMIRAL FORTE a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ALMIRAL FORTE pouzivat
Jak se ALMIRAL FORTE pouziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak ALMIRAL FORTE uchovéavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ALMIRAL FORTE a k ¢emu se pouZiva

ALMIRAL FORTE obsahuje 1écivou latku diklofenak. Patfi do skupiny léCivych pfipravkll zvanych
nesteroidni protizanétlivé 1écivé piipravky (NSAID). ALMIRAL FORTE je formulovan tak, aby se
masirovanim vsttebaval do pokozky a zvySoval jeji prostupnost. Lé¢iva latka pronika do hloubky zanicené
tkane.

ALMIRAL FORTE se pouziva k ulevé od bolesti a ke zmirnéni zanétu a otoku pii bolestivych stavech
postihujicich klouby a svaly.

ALMIRAL FORTE lze pouzit k 1é¢bé nasledujicich stavii:

Dospéli a dospivajici od 14 let

e uleva od mimé az stfedn€ silné bolesti spojené s poranénim svalt a kloubii (napf. podvrtnuti,
natazeni, pohmozdéni).

Dospéli (od 18 let)

e uleva od mirné az stiedné silné bolesti kloubti zptisobené zhorsujici se osteoartrézou kolene nebo
prstd. V této indikaci se ALMIRAL FORTE pouziva pouze po porad¢ s Iékarem.

Uginek ptipravku ALMIRAL FORTE se dostavuje postupné béhem prvniho tydne 1é¢by.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ALMIRAL FORTE pouZivat
Nepouzivejte ALMIRAL FORTE

jestlize jste alergicky(4) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

jestlize jste nekdy po uziti kyseliny acetylsalicylové, ibuprofenu nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt (léky pouzivané k 1é€bé bolesti, horecky nebo zanétu) mél(a) alergickou
reakci, jako je sipani nebo duSnost (astma), kozni vyrdzka s puchyfi nebo kopiivka, otok obliceje
nebo jazyka nebo ryma.

jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi

u déti a dospivajicich do 14 let

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku ALMIRAL FORTE se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Pokud trpite astmatem, sennou rymou, vyklenutim nosni sliznice (tzv. nosnimi polypy) nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci a chronickymi infekcemi dychacich cest (zejména spojenymi
s ptiznaky podobnymi senné ryme).

Gel nepouzivejte, pokud mate poskozenou kizi, jako jsou fezné rany, oteviené rany nebo kiize s
koptivkou ¢i ekzémem. Pokud se po naneseni tohoto ptipravku zacne na klizi objevovat koptivka,
ukoncete 1écbu.

Nepouzivejte vice pripravku, nez je uvedeno, nebo po delsi dobu, pokud to neni na doporuceni
1ékate.

ALMIRAL FORTE je ur¢en pouze k zevnimu pouziti. Nepozivejte jej ani nepolykejte.

Davejte pozor, aby se vim ALMIRAL FORTE nedostal do oc¢i. Pokud se tak stane, vyplachnéte si

oc¢i Cistou vodou. Pokud nepfijemné pocity pietrvavaji, poradte se se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

Lze pouzit ortézu nebo podplrny obvaz, Casto pouzivané pii zranénich, jako je vyron. Neaplikujte
vSak ALMIRAL FORTE pod okluzivni (vzduchotésné a vodotésné) obvazy. V piipad¢ potieby se
porad’te s Iékafem nebo lékarnikem.

Pfi pouzivani tohoto 1é€¢ivého piipravku se vyhnéte pobytu na slunci, v¢éetn¢ solaria. Pokud se objevi
reakce z precitlivélosti kiize na sluneéni zateni, prestaite tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat.

Nesmite dovolit détem dotykat se mista, na které byl gel nanesen.

Nekuite a nepfiblizujte se k otevienému ohni - hrozi nebezpe¢i vaznych popalenin. Tkaniny (odévy,
luzkoviny, obvazy atd.), které byly v kontaktu s timto pfipravkem, snadnéji hoti a predstavuji zavazné
pozarni riziko. Prani odévi a lGzkovin muiZze obsazené mnozstvi pripravku snizit, ale ne zcela odstranit.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich mladSich 14 let nejsou dostupné dostate¢né udaje o bezpec¢nosti a i¢innosti piipravku
(viz bod Nepouzivejte ALMIRAL FORTE).

Pokud je u dospivajicich od 14 let potieba piipravek pouzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, nebo pokud
se ptiznaky zhorSuji, vyhledejte 1ékare.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALMIRAL FORTE

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Te&hotenstvi

Nepouzivejte pripravek ALMIRAL FORTE pokud jste v poslednich tfech meésicich t¢hotenstvi. Béhem
prvnich 6 mésict téhotenstvi pfipravek ALMIRAL FORTE nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné
a pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané l1ékové formy (napi. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zpiisobit
nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na ptipravek ALMIRAL FORTE pfi jeho
pouziti na kiizi.

Kojeni

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka, mad byt ALMIRAL FORTE

pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s Iékafem. ALMIRAL FORTE se v§ak nesmi nanaset na prsa kojici
matky ani na rozsahlé plochy kize nebo pouzivat po dlouhou dobu.

Plodnost

Pokud diklofenak pouziva zena, ktera se snazi ot€hotnét, nebo béhem prvnich 6 mésicii t¢hotenstvi, ma byt

svvr

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U tohoto lécivého pripravku neni znam zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
ALMIRAL FORTE obsahuje propylenglykol

Muze zpuasobit podrazdéni ktize.

ALMIRAL FORTE obsahuje butylhydroxytoluen

Muze zpasobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se ALMIRAL FORTE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davkovani:
Dospéli a dospivajici od 14 let

Gel nanasejte 2x denné (rano a vecer) na bolestivé misto. V zavislosti na velikosti oSetfovaného mista
pouzijte jako jednotlivou davku mnozstvi gelu velikosti tfesn€ az vlasského ofechu (odpovida 2—4 g gelu).

Maximalni denni davka je 8 g gelu a nema byt prekrocena.
Zpusob pouziti
ALMIRAL FORTE je uréen pouze ke koznimu podani.

Odsroubujte a sejméte plastovy bily uzaveér, pred prvnim pouzitim odstraite hlinikovou membranu.
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Gel se nanasi na postizena mista téla v tenké vrstvé a jemné€ se vtira do pokozky. Potiebné mnozstvi se lisi
v zavislosti na velikosti postizené oblasti. Obvykle posta¢i mnozstvi o velikosti tfesné az vlasského ofechu.
Pfi nanaSeni gelu mizete zaznamenat mirny chladivy ucinek. Po naneseni je nutné si otfit ruce do
papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Pokud nahodné pouzijete prilis velké mnozstvi gelu, piebytecny gel setfete papirovym ubrouskem.
Papirovy ubrousek vyhodte do kose, aby se nepouzity ptipravek nedostal do vodniho prostiedi.

Pted pouzitim obvazu nékolik minut pockejte, dokud gel nezaschne.

Jak dlouho se ALMIRAL FORTE pouZiva

Délka 1é¢by bez porady s 1ékarem:

Dospéli

Pti poranéni svalti a kloubti (napf. podvrtnuti, nataZeni, pohmozdéni): nepouzivejte ALMIRAL FORTE déle
nez 2 tydny; o delsi 1é¢bé musi rozhodnout 1ékaf; pokud se bolest nebo otok nezlepsi nebo se dokonce zhorsi
do 7 dnti od zahajeni 1é¢by, porad'te se s I€kafem.

P11 1é¢be bolesti provazejici revmaticka onemocnéni se pripravek pouziva pouze na doporuceni lékare, ktery
uréi délku 1écby.

Dospivajici od 14 let

Pokud je ptipravek tieba pouzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti nebo pokud se pfiznaky onemocnéni
zhorsuji, pacient nebo rodi¢ dospivajiciho se ma poradit s Iékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ALMIRAL FORTE, nezZ jste mél(a)
JestliZze pouZijete vice gelu, nez jste mél(a), setfete piebytek papirovym ubrouskem.

Jestlize jste omylem pozil(a) piipravek ALMIRAL FORTE nebo ptipravek pozilo Vase dité, neprodlené
kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ALMIRAL FORTE

Pokud zapomenete pouzit ALMIRAL FORTE v obvyklou dobu, pouZijte ho, jakmile si vzpomenete, a dale
pokracujte v pouzivani jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékaie nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky zahrnuji mirné a pfechodné reakce v misté aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech se
mohou vyskytnout alergické reakce.

Nekteré vzacné a velmi vzacné nezadouci u¢inky mohou byt zavazné.

Pokud zaznamenéte jakékoliv nasledujici piiznaky alergie, PRESTANTE pouzivat ALMIRAL FORTE
a okamzit€ kontaktujte 1¢kate nebo lékarnika:

e kozni vyrazka s puchyii, koptivka
e sipani, duSnost nebo pocit tisn¢ na hrudi (astma)

e otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla
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Ostatni nezadouci uc¢inky, které se mohou vyskytnout, jsou obvykle mirné a prechodné (pokud se Vas tykaji,
informujte co nejdrive lékare nebo lékarnika).

Casté nezadouci iginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

e kozni vyrazka, svédéni, zCervenani nebo paleni (pichani) kize
Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil)

e puchyfe na kizi
Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1)

e pokozka muze byt citlivéjsi na slunecni zafeni. Mohou se objevit piiznaky spaleni sluncem se
svédenim, otoky a puchyfi.

e kozni vyrazka s puchyiky, ptecitlivélost (v€etné€ koptivky), ndhlé nahromadéni tekutiny v kiizi a na
sliznicich (napt. v krku nebo na jazyku), dychaci potize a/nebo svédéni a vyrazka, Casto jako
alergicka reakce (angioneuroticky edém), zachvaty dusnosti v disledku svalovych kieci a otoku
sliznice dychacich cest, ¢asto doprovazené kaslem a tvorbou hlenti (astma)

Hlaseni nezadoucich acinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak ALMIRAL FORTE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ALMIRAL FORTE obsahuje
e Lécivou latkou je diklofenak-diethylamin.
Jeden gram gelu obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli diklofenaku.

e Pomocnymi latkami jsou propylenglykol (E1520), isopropylalkohol, karbomer (C980),
diethylamin, oleylalkohol, tekuty parafin (E905a), kokoyl-oktanodekanoat, cetostearomakrogol,
butylhydroxytoluen (E321), ¢isténa voda, lavender care 57 (obsahuje benzylalkohol, citral,
hydroxycitronellal, limonen a methyleugenol).
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Jak ALMIRAL FORTE vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az témér bily, opaleskujici, jemny, homogenni gel s charakteristickou levandulovou viini

Krabicka obsahujici hlinikovou tubu s vnitinim epoxidovym fenolovym lakem, uzavienou hlinikovou
membranou a opatienou bilym polyethylenovym Sroubovacim uzavérem. Uzavér ma na horni stran¢ vhodné
tvarovanou §picku urenou k propichnuti membrany pted prvnim pouZzitim.

Jedna tuba obsahuje 100 g 1écivého piipravku a je balena v krabiCce spolu s pfibalovou informaci.
nebo

Krabicka obsahujici hlinikovou laminovanou tubu (polyethylen/hlinik/polyethylen), uzavienou hlinikovou
membranou a opatfenou bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.

Jedna tuba obsahuje 50 g, 100 g nebo 150 g 1éCivého piipravku a je balena v krabicce spolu s ptibalovou
informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Nizozemsko: AMIRANDES

Litva: ALGOPRALL

Estonsko, LotySsko: ALMIRAL

Bulharsko, Ceska republika, Kypr, Slovensko: ALMIRAL FORTE
Rumunsko: RAPLON

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 9. 2025
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