sp. zn. sukls436143/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ALMIRAL FORTE 20 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovidda 20 mg sodné soli
diklofenaku.

Pomocné latky se znamym tcinkem: propylenglykol (50 mg/g gelu) a butylhydroxytoluen (0,2 mg/g
gelu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Bily az témér bily, opaleskujici, jemny, homogenni gel s charakteristickou levandulovou viini

pH: 7,1-7,7

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospéli a dospivajici od 14 let

Ke kratkodobé uleveé od mirné az stfedné silné bolesti spojené s lokalizovanym poranénim svali nebo
kloubt

Dospéli (od 18 let)

K tulevé od bolesti u lokalizovanych, mirnych az sttedné tézkych forem degenerativniho revmatismu,
napft. osteoartrozy (prstd, kolen)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let

ALMIRAL FORTE se aplikuje dvakrat denné, rano a vecer.

Potiebné mnozstvi zavisi na povrchu postizené oblasti: k oSetfeni plochy o velikosti ptiblizn¢ 400—
800 cm? postaci 24 g gelu (mnozstvi gelu odpovidajici velikosti tie$né az vlaiského ofechu).

Maximalni denni davka je 8 g gelu a nema byt piekrocena.
Délka lécby
Délka 1écby zavisi na terapeutickych indikacich a klinické odpovédi.

e U svalovych a kloubnich poranéni (dospéli a dospivajici od 14 let) se nema gel pouzivat déle
nez 14 dni, pokud to nedoporuci 1ékar.

e U osteoartrozy kolen a prsti (pouze dospéli od 18 let) se nema gel pouzivat déle nez 21 dni,
pokud to nedoporuci l1ékat.

Uginek diklofenaku gelu se postupné dostavuje b&hem prvniho tydne 1é&by.
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Pacienti se maji poradit se svym lékatem, pokud se stav nezlepsi nebo se zhorsi do 7 dnli od zahajeni
1écby.

Déti a dospivajici

U d¢éti a dospivajicich do 14 let nejsou k dispozici dostate¢né udaje o ti¢innosti a bezpecnosti (viz bod
4.3).

Je-1i u dospivajicich starSich 14 let nutné pouzivat tento piipravek k tileve od bolesti déle nez 7 dni nebo
pokud se priznaky onemocnéni zhorsi, doporucuje se pacientovi/rodi¢im dospivajicich, aby se poradili
s 1ékatem.

Star$i pacienti (nad 65 let)

Mohou byt pouzivany davky doporucené pro dospélé.
Zpusob podani
Kozni podani

Gel se aplikuje na postizena mista v tenké vrstvé a jemné se vtira do pokozky. Po aplikaci je nutné si
otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou osetfovanym mistem.

Pokud je nahodné aplikovano prili§ velké mnozstvi gelu, ptebyteCny gel je tfeba setfit papirovym
ubrouskem.

Papirovy ubrousek se ma vyhodit do kose, aby se nepouzity pripravek nedostal do vodniho prosttedi.
Pted pouzitim obvazu je tfeba pockat nekolik minut, dokud gel nezaschne.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

e Pacienti s anamnézou zachvatu astmatu, angioedému, urtiky nebo akutni rinitidy po podani
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID)

e  Treti trimestr t€hotenstvi
e Déti a dospivajici do 14 let
4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud se diklofenak ve formé gelu pouziva Castéji a po delsi dobu, nez je doporuceno, je tieba vzit v
uvahu moznost systémovych nezadoucich ucinka (téch, které jsou spojeny se systémovymi formami
diklofenaku) (viz bod 4.2).

Pacienti, ktefi maji astma, sennou rymou, vyklenuti nosni sliznice (tzv. nosnimi polypy) nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoc a chronické respiracni infekce (zejména spojené s priznaky
podobnymi senné rymé¢), jsou pii 1é¢bé diklofenakem ve formé gelu vice ohrozeni astmatickymi
zachvaty (tzv. analgetickou intoleranci/analgetickym astmatem), lokalnim otokem kiize nebo sliznice
(tzv. Quinckeho edém) nebo koptivkou, nez ostatni pacienti.

Aby se snizilo riziko vzniku velmi vzacné fotosenzitivni reakce, pacienti se maji pii pouzivani tohoto
piipravku vyhybat pobytu na slunci, véetné solaria. Pokud se objevi kozni reakce, je tfeba pouzivani
tohoto ptipravku ukoncit.

Maji byt ptijata preventivni opatieni, aby se déti nedostaly do kontaktu s oblastmi pokozky, na které byl
gel aplikovan.

Diklofenak gel ma byt aplikovan pouze na neporusenou, zdravou ktizi, nikoli na rany nebo porusenou
kazi. Lécivy pripravek nema byt aplikovan na sliznice, zejména ocni, a nema se polykat.

Diklofenak gel se ma prestat pouzivat, pokud se po aplikaci gelu objevi vyrazka.

Diklofenak gel lze pouzit pod neokluzivni obvazy, ale nedoporucuje se aplikovat pod neprodys$ny
okluzivni obvaz.
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Poucte pacienty, aby nekoufili a nepfiblizovali se k otevifenému ohni - hrozi nebezpe¢i vaznych
popalenin. Tkaniny (odévy, luZkoviny, obvazy atd.), které byly v kontaktu s timto pfipravkem, snadnéji
hoti a ptedstavuji zdvazné pozarni riziko. Prani odévt a lizkovin mlze obsazené mnozstvi pfipravku
snizit, ale ne zcela odstranit.

ALMIRAL FORTE obsahuje

Propylenglykol, ktery miize zptisobit podrazdéni kize.

Butylhydroxytoluen, ktery muaze zpUsobit lokalni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizkd, jsou interakce s jinymi 1é€ivymi
ptipravky a jiné formy interakci nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
Systémova koncentrace diklofenaku je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnim podanim.

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani diklofenaku ve formé gelu béhem tehotenstvi. |
kdyz je systémova expozice niz$i ve srovnani s peroralnim podanim, neni znamo, zda systémova
expozice diklofenaku dosazena po lokalni aplikaci nemtze byt pro embryo/plod skodliva.

Se zfetelem na zkuSenosti s 1écbou NSAID se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinii mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo/fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratt, kardidlnich malformaci
a gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokdzalo, Ze podani inhibitor syntézy
prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo/fetalni letality. Navic byla
hlasena zvySena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitort syntézy
prostaglandinti zvifatim v pribéhu organogenetické periody.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt ALMIRAL GEL pouzit, pokud to neni
zcela nezbytné. Pokud je pouzit, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru té¢hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti mohou vystavovat plod:
e kardiopulmonalni toxicité (pfedCasny uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze)
e renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnion
matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
e potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se mtize vyskytnout
dokonce i pti velmi nizkych davkach
e inhibici d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu
Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t¢hotenstvi.
Kojeni

Stejné tak jako jind NSAID, i diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka.
Diklofenak gel se nema pouzivat béhem kojeni, aby se predeslo nezadoucim u¢inkdm u kojence. Pro
nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtize byt piipravek pouzivan v priabéhu kojeni pouze
po porad¢ s lékafem. Za téchto okolnosti nesmi byt diklofenak gel aplikovan ani na prsa kojici matky
ani na rozsahlé plochy ktize nebo po dlouhou dobu (viz bod 4.4).
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Fertilita

Pokud diklofenak pouziva Zena, ktera se snazi ot€hotnét nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze systémova absorpce diklofenaku po lokélni aplikaci diklofenaku ve formé gelu je
velmi nizka, je ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje nepravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky
Mezi nezadouci u€inky patii mirné a ptechodné kozni reakce v misté aplikace. Velmi vzacné se mohou
vyskytnout alergické reakce.

Systémova absorpce lokalné aplikovaného diklofenaku je velmi nizka a vysledné plazmatické hladiny
diklofenaku jsou rovnéz velmi nizké ve srovnani s plazmatickymi hladinami po peroralnim podani.
Pravdépodobnost systémovych nezadoucich ucinkl (jako jsou napft. gastrointestindlni, hepatalni nebo
renalni poruchy, bronchospasmus) je tedy po lokélni aplikaci velmi nizkd ve srovnani s Cetnosti
nezadoucich ucinkl spojenych s peroralnim uzivanim diklofenaku. Pfi pouziti diklofenaku na velké
plose ktize a po delsi dobu se vSak systémové nezadouci ti€¢inky mohou objevit.

Nezadouci u€inky jsou v nasledujici tabulce fazeny podle frekvence vyskytu od nejcastejsiho na prvnim
misté a dale dle nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ cCasté
(>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné¢ (<1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Velmi Casté Méng Vzécné Velmi vzécné | Neni
Casté Casté ZNnamo
Infekce pustul6zni
a infestace vyrazka
Poruchy angioedém,
imunitniho hypersenzitivni
systému reakce (veetné
kopftivky)

Respiracni, astma
hrudni
a mediastinalni
poruchy
Poruchy kuze vyrazka, buldzni fotosenzitivni
a podkozni ekzém, dermatitida | reakce
tkané erytém,

pruritus,

dermatitida

(véetné

kontaktni

dermatitidy)

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové absorpce lokalné aplikovaného
diklofenaku. Nicméné pokud omylem dojde k pozieni diklofenaku ve formé gelu, daji se ocekavat
nezadouci ucinky podobné tém, které se vyskytuji po pfedavkovani diklofenakem ve forme tablet.

V ptipadé nahodného poziti pripravku, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim uc¢inkim,
maji byt pouZita obecna terapeuticka opatfeni bézné pouzivana k 1é€bé predavkovani NSAID. Je tieba
zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména kratce po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

1é¢iva k lokalni aplikaci,
ATC kod: M02AA15

Mechanismus uéinku a farmakodynamické 0i¢inky

rrrrr

a antipyretickymi vlastnostmi. Diklofenak uplatiuje své terapeutické ucinky predevsim inhibici syntézy
prostaglandinti prostfednictvim cyklooxygenazy 2 (COX2).

Lokalné podavany ma analgetické a antiflogistické ucinky. V ptipadé zanétu a bolesti traumatického
a revmatického ptivodu diklofenak zmirniuje bolest a snizuje otok.

Ve studii 1écby podvrtnuti kotniku (VOPO-P-307) diklofenak gel rychle a ti€¢inn€ zmirnil bolest: dva
dny po zahdjeni 1écby doslo u pacientd 1écenych diklofenakem ve formé gelu ke snizeni bolesti pfi
pohybu (Pain on Movement, POM) o 32 mm, zatimco u placeba se skore snizilo pouze o 18 mm
(p<0,0001). Ctyii dny po zahajeni 1é¢by se bolest pii pohybu (POM), ktera byla hlavnim hodnocenym
parametrem, snizila u pacientl pouzivajicich diklofenak gel o0 49 mm na vizudlni analogové Skale (VAS)
100 mm ve srovnani se snizenim o 25 mm pozorovanym ve skupiné s placebem. Uginnost diklofenaku
ve forme gelu byla statisticky vyznamné lepsi nez ti¢innost placeba (p<0,0001).

Diklofenak gel se rovnéZz ukazal jako ucinny pfi lécbeé zanétu. Sedm dni po zahdjeni 1écby byl praimérny
rozdil mezi zanicenymi a kontralateralnimi kotniky 0,3 ¢cm u diklofenaku ve formé gelu a 0,9 cm
u placeba (p<0,0001).

Dalsi diikaz ucinnosti diklofenaku ve formé gelu doklada median doby do 50% snizeni POM, ktery byl
4 dny ve skupin€ s diklofenakem ve formé gelu ve srovnani s 8 dny u skupiny s placebem (p<0,0001).
Lécba diklofenakem ve formé gelu tedy urychlila hojeni o 4 a vice dni.

V post-hoc analyze byla celkova populace subjektii s podvrtnutim kotniku I. nebo II. stupn¢ zatazena
nad nebo pod referencni skore POM 80 mm na VAS a uc¢innost byla zkouména v kazdé podskupiné.
Ctyii dny po zahdjeni 1é¢by byl diklofenak gel vyznamné lepsi nez placebo pii snizovani POM, a to jak
u pacientli s vychozi bolesti > 80 mm (diklofenak gel 56,4 mm; placebo 27,2 mm; p<0,0001), tak
u pacientl s vychozi bolesti < 80 mm (diklofenak gel 44 mm; placebo 25 mm; p<0,0001) v cilovém
parametru GU¢innosti.

Diklofenak gel zmirfiuje bolest kloubtl zplisobenou zhorSenim osteoartrozy kolene nebo prsti. V této
indikaci se u¢inek diklofenaku ve form¢ gelu postupné dostavuje béhem prvniho tydne 1é¢by. Ucinnost
dlouhodobé 1é¢by po dobu delsi nez 3 tydny nebyla prokazana.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kuzi, je imérné velikosti plochy, na kterou byl aplikovan
a zavisi jak na celkové davce, tak na stavu hydratace kize. Po lokalni aplikaci diklofenaku ve forme
gelu (2 aplikace denné) na piiblizng 400 cm? povrchu pokozky byl rozsah systémové plazmatické
koncentrace diklofenaku ekvivalentni expozici diethylaminu gelu 11,6 mg/g (4 aplikace denné).
Relativni biologicka dostupnost diklofenaku (AUC) pro diklofenak gel oproti diklofenaku v tabletach
byla 7. den 4,5 % (pii ekvivalentnim davkovani diklofenaku sodného). Absorpce nebyla zménéna
obvazem propoustéjicim vlhkost a vzduch.

Distribuce

Koncentrace diklofenaku byly méfeny z plazmy, synovialni tkané a synovidlni tekutiny po lokalni
aplikaci diklofenaku gelu na kolenni a zapéstni kloub. Maximalni plazmatické koncentrace byly
ptiblizné 100krat niz8i nez po peroralnim podani stejného mnozstvi diklofenaku. 99,7 % diklofenaku je
vazano na sérové bilkoviny, predevsim na albumin (99,4 %).

Diklofenak se hromadi v kiizi, ktera funguje jako rezervoar, z néhoz dochazi k trvalému uvoliiovani
1é¢iva do hlubsich tkani. Odtud je pfednostné distribuovan a pietrvava spise v hlubokych zanicenych
tkanich, jako jsou klouby nez v krvi. Diklofenak se vyskytuje v koncentracich az 20krat vyssich nez
v plazme.

Biotransformace

Metabolismus diklofenaku zahrnuje jednotlivé a vicendsobné hydroxyla¢ni kroky, po nichz nésleduje
glukuronidace a ¢aste¢na glukuronidace intaktni molekuly, coz vede ke vzniku riznych fenolovych
metabolitli, z nichz vétSina se pfeméiuje na glukuronidové konjugaty. Dva z fenolickych metaboliti
jsou biologicky aktivni, i kdyZ mnohem méné nez diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263+56 ml/min. Kone¢ny polo¢as vylu€ovani
v plazmé je 1-2 hodiny. Ctyfi metabolity, v€etné dvou aktivnich, maji také kratky polocas vylu¢ovani
1-3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-methoxy diklofenak ma mnohem delsi poloc¢as vylucovani.
Avsak tento metabolit je prakticky neucinny. Diklofenak a jeho metabolity jsou vylu€ovany pievazné
moci.

Specidlni populace pacientu

Porucha funkce ledvin a jater
Nebyla zjisténa kumulace diklofenaku a jeho metabolitli u pacientti s renalni insuficienci.

U pacientl s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika a metabolizmus
diklofenaku stejny jako u pacientii bez postiZeni jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické tdaje o diklofenaku zalozené na konvencnich studiich farmakologické bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, mutagenity a karcinogenity neodhaluji pti pouzivanych
terapeutickych davkach zadné zvlastni nebezpeci pro lidi. U mysi, potkant a kralikd nebyly pozorovany
zadné teratogenni ucinky. Toxické systémové davky u potkanti byly spojeny s dystokii, prodlouzenou
bfezosti, snizenou hmotnosti a ristem plodu a snizenym pfezitim plodu. Zndmym u€inkem inhibice
syntézy prostaglandinti je uzavieni ductus arteriosus.

Gel s diklofenakem zpusobil u kralikd mirné podrazdéni kuze (zarudnuti a suchost kiize) a u morcat
vykazoval nizky potencial senzibilizace ktize.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol (E1520)

Isopropylalkohol

Karbomer (C980)

Diethylamin

Oleylalkohol

Tekuty parafin (E905a)

Kokoyl-oktanodekanoat

Cetostearomakrogol

Butylhydroxytoluen (E321)

Cisténa voda

Lavender care 57 (obsahuje benzylalkohol, citral, hydroxycitronellal, limonen a methyleugenol)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka obsahujici hlinikovou tubu s vnitinim epoxidovym fenolovym lakem, uzavienou hlinikovou
membranou a opatfenou bilym polyethylenovym Sroubovacim uzavérem. Uzadvér ma na horni strané
vhodné tvarovanou $picku urcenou k propichnuti membrany pred prvnim pouzitim.

Jedna tuba obsahuje 100 g 1é€ivého pripravku a je balena v krabicce spolu s ptibalovou 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 1é¢ivého ptipravku a je balena v krabicce spolu s ptibalovou
informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
29/602/23-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 7. 2025

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.1.2026
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