sp.zn. sukls37947/2014
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ALMIRAL
75 mg / 3 ml, injekéni roztok
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ALMIRAL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ALMIRAL pouZivat
3. Jak se ALMIRAL pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ALMIRAL uchovéavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ALMIRAL a k ¢emu se pouZiva
Vas Iék se jmenuje ALMIRAL. Léciva latka je diklofenak.

rrrrr

rrrrrr

ALMIRAL se pouziva k1é¢bé akutni bolesti u revmatickych onemocnéni jako je osteoartroza,
revmatoidni artritida, bolest zad nebo dna, pii akutni bolesti ledvin (napft. pfi ledvinovych kamenech),
u akutniho poranéni a pooperacni bolesti. Vas lékai Vam vysvétli, na co Vas 1é¢i a poda Vam dalsi
informace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete ALMIRAL pouZivat

Vzdy dodrzujte pokyny svého lékate, l1€karnika nebo zdravotni sestry, i kdyz se lisi od informaci
uvedenych v této pribalové informaci.

NeuZivejte ALMIRAL

o Jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

e Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na ptipravek k 1&6€bé zanétu nebo bolesti
(napft. kyselina acetylsalicylova, diklofenak, ibuprofen). Reakce mohou byt nasledujici: astma,
akutni ryma, kozni vyrazka, otok obliceje. Jestlize se domnivate, ze mizete byt alergicky(a),
porad’te se s lékarem.
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Pokud mate zaludecni nebo dvanactnikovy vied.

Pokud krvacite z traviciho traktu (ptiznaky jsou krev ve stolici nebo Cerna stolice) nebo jste
v minulosti mél(a) tyto potize v souvislosti s uzivanim nesteroidnich antirevmatik.

Pti selhani jater nebo ledvin.
Pokud trpite vaZznou srde¢ni vadou.

Pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou
cévni mozkovou piihodu nebo blokddu (ucpdni) cév vsrdci nebo mozku, nebo jste
podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass.

Pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni perifernich tepen).

V poslednich tfech mésicich tehotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodil, Feknéte to oSetifujicimu lékati a neuZivejte
pripravek ALMIRAL. Vas lékat rozhodne o tom, zda je tento ptipravek pro Vas vhodny.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ALMIRAL se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud mate onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskularni onemocnéni, véetné
nekontrolovang vysokého krevniho tlaku, méstnavého srde¢niho selhani, ischemické choroby
srdeCni nebo onemocnéni perifernich tepen), lécba piipravkem ALMIRAL se obecné
nedoporucuje.

Tvvr

bolesti nebo otokd a co nejkratsi moznou dobu, kvili snizeni rizika kardiovaskuldrnich
nezadoucich u€inkl na nejmensi moznou miru.

Pokud uzivate pripravek ALMIRAL soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky,
jako je kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy, 1éky proti krevni srazlivosti nebo léky na
deprese (SSRI - inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec Dalsi
1é¢ivé pripravky a ALMIRAL.

Pokud mate astma nebo sennou rymu (sezonni alergickou rinitidu).

Pokud jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem, jako jsou zaludecni nebo dvanictnikové
viedy, krvava nebo Cerna stolice anebo jste v minulosti mel(a) problémy se zazivanim nebo
paleni zahy po pfedchozim uzivani protizanétlivych léka.

Pokud mate zanét tlustého stieva provazeny tvorbou viedd (ulcerdzni kolitida) nebo zanétlivé
stitevni onemocnéni nazyvané Crohnova nemoc.

Pokud mate nebo jste mél(a) srde¢ni potize nebo vysoky krevni tlak.
Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

Jestlize jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) v disledku napf. zvraceni, prijmu, pied
nebo po vEtsi operaci.

Jestlize Vam otékaji dolni koncetiny.

Jestlize mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetn€ vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie.

Informujte svého oSetiujiciho 1ékate, Ze se u Vas néktery z uvedenych stavil vyskytuje jesté pred tim,
nez za¢nete uzivat ptipravek ALMIRAL.
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e Pokud se u Vas kdykoliv béhem lécby piipravkem ALMIRAL objevi jakékoli znamky
a priznaky srde¢nich nebo cévnich potizi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost, slabost nebo
splyvava fe¢, vyhledejte neprodleng 1€kare.

e Ptfipravek ALMIRAL mize maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napt. bolest hlavy,
horecka), proto je pak o mnoho t€zsi potize odhalit a vhodné 1€Cit. Jestlize se necitite dobie
a budete potfebovat navstivit 1ékate, nezapomente mu fici, ze uzivate ptipravek ALMIRAL.

e Ve velmi vzacnych pfipadech mize ALMIRAL, tak jako i jind nesteroidni antirevmatika,
zpusobit tézké kozni alergické reakce, napt. vyrazku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALMIRAL

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Je zvlasté dulezité, abyste informoval(a) 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

e Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytdvani serotoninu (SSRI), tj. léky uzivané
k 1é¢be nekterych typt depresi

e Digoxin (ptipravek na 1écbu onemocnéni srdce)

e Diuretika (mocopudné Iéky)

e ACE inhibitory nebo betablokatory (skupiny léCivych ptipravka pro 1é€bu vysokého krevniho
tlaku a srde¢niho selhani)

e Kortikosteroidy (1éky uzivané k tlevé od zanétu)

e Léky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti

e Piipravky k 1écbé cukrovky, kromé insulinu

e Metotrexat (1€k na n¢které druhy rakoviny nebo artritidy)

e Cyklosporin, takrolimus (l1éky uzivané po transplantaci organti)

e Trimetoprim (Iék uzivany k prevenci nebo 1é¢bé zanétli mocovych cest)

e Nekteré léky proti infekcim (chinolony — antibakterialni 1éky)

e Sulfinpyrazon (1ék uzivany k 1é¢bé dny) nebo vorikonazol (I1€k uzivany k 1é¢be plisnovych
infeket)

e Fenytoin (I1€k ureny k 1€cbé epileptickych zachvati)
e Cholestipol/cholestyramin (l€ky urcené ke snizovani hladiny cholesterolu)

Léky jako je diklofenak mohou pusobit mirné zvysSeni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vétsi, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouhd doba 1é€by. Proto neptekracujte
doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by.

Pokud mate srdecni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich piithod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), porad’te se o vhodnosti 1écby s 1€katem.

Vyskyt nezadoucich u¢inkd mize byt snizen podavanim nejnizs$i ucinné davky po nejkrat$i dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznaku.
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Starsi pacienti

Starsi osoby mohou byt citlivéjsi na ucinky piipravku ALMIRAL nez jini dospéli. Proto maji velmi
peclivé dodrzovat pokyny oSetiujiciho 1€kare, ktery stanovi vhodné nejnizsi ddvkovani s ohledem na
jejich stav. Je dulezité, aby starsi pacienti neprodlené ohlasili jakykoli nezddouci ucinek svému lékari.
Déti a dospivajici

Ptipravek ALMIRAL neni urcen k 1€cb¢ déti a dospivajicich do 18 let véku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek ALMIRAL injekéni roztok nema byt uzivan béhem tchotenstvi, pokud to neni nezbytné
poslednich tfech mésicii t€hotenstvi, protoze by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte nebo
k potizim pfi porodu.

Informujte svého 1ékafe o tom, Ze kojite. ALMIRAL prostupuje v malém mnozstvi do mateiského
mléka. Pokud je nutné, aby kojici matka uzivala ALMIRAL, méla by jej uzivat pouze na doporuceni
l1ékate, jen kratkodobé a vzdy po poslednim veCernim kojeni pted nejdelsim spankem ditéte.

ALMIRAL miize zplisobovat problémy s pocetim, proto neuzivejte tento ptipravek, pokud to neni
nezbytné, jestlize planujete otéhotnét anebo mate potize s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

V ojedinélych ptipadech se mohou u pacientli 1é¢enych ptipravkem ALMIRAL vyskytnout potize jako
je ospalost, zavraté, rozmazané vidéni. Pokud se u Vés tyto ptfiznaky projevi, nefid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost
a koordinaci pohybu. Informujte co nejdiive svého 1ékate o tom, Ze mate tyto potize.

ALMIRAL obsahuje disifi¢itan sodny a benzylalkohol

ALMIRAL obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize zpusobit alergickou reakci véetné anafylaktické
reakce (nevolnost, zCervenani kaze, svédéni, kychani, koptivka, kasel, obtizné¢ dychani) a
bronchospasmus (zachvatovité zuzeni prudusek), pfedevsim u pacientd s pruduskovym astmatem nebo
s alergii.

ALMIRAL obsahuje benzylalkohol, ktery mize zptsobit toxické a alergické reakce u kojenct a déti
do 3 let.

3. Jak se ALMIRAL uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospélym se obvykle podava jedna ampule za den maximaln€¢ po dobu dvou dni. V nékterych
ptipadech je mozné aplikovat za den dvé ampule.

Intramuskularni podani

Roztok se nasaje do injekeéni stiikacky a aplikuje se hluboko do hyzd'ového svalu.

Intravenozni podani

Injekeéni roztok se roziedi nejméne 100 ml fyziologického roztoku nebo glukédzy a aplikuje se pomalu
nitrozilné. Do Zily nesmi byt aplikovan rychle.
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Jestlize jste pouzil(a) vice ALMIRALU, nez jste mél(a)

Neberte vice 1éku, nez Vam bylo feceno. Pokud nedopatfenim dostanete vétsi davku, uvédomte ihned
lékate nebo 1ékarnika nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Vzdy s sebou vezméte baleni 1éku a ukazte
ho lékati.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ALMIRAL

Pokud vynechate davku, nechte si ji podat, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz téméf Cas pro
nasledujici davku, vynechanou davku pteskocte a pokracujte jako diive. Nezdvojndsobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Celkové denni davka nema piekrocit 150 mg.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat ALMIRAL

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nékteré nezadouci tcinky mohou byt zavazné:

Tyto nezddouci ¢inky mohou postihnout az 1 pacienta z 100, zejména pokud uzivaji vysoké denni
davky (150 mg) po dlouhou dobu

e Nahla a nesnesitelna bolest na hrudi (znamka infarktu myokardu nebo nahlé srdecni slabost)

e Dusnost, obtizné dychani vleze, otoky rukou nebo nohou (zndmky srde¢niho selhani)

Tyto vzacné nebo velmi vzacné nezddouci uéinky mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

e Spontanni krvaceni nebo krevni podlitiny (znamky trombocytopenie)
e Vysoka horecka, casté infekce, pretrvavajici bolest v krku (znamky agranulocytozy)

e Potize s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka, svédéni, kopfivka, zavraté (znamky
precitlivélosti, anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce)

e Otoky obliceje nebo hrdla (znamky angioedému)

e Znepokojivé myslenky nebo nalady (znamky psychotickych poruch)

e Poruchy paméti

e Kiece

o Uzkost

e Ztuhnuti §ije, horeCka, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy (pfiznaky aseptické meningitidy)

e Nahla a silna bolest hlavy, nevolnost, zavrat, otup€lost, neschopnost mluvit nebo potize
s mluvenim, slabost nebo ochrnuti koncéetin nebo obliceje (ptiznaky mozkové ptihody)

e Porucha sluchu
e Bolest hlavy, zavraté (znamky vysokého krevniho tlaku, hypertenze)

e Vyrazka, Cervené nebo purpurové skvrny na kizi , horecka, svédéni (mozné ptiznaky zanétu
cév)

e Nahla dusnost a pocit tize na prsou se sipAnim nebo kaslem (znamky astmatu nebo zanétu plic,
pokud je horecka)
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e Krev ve zvratcich a/nebo ¢ernd nebo krvava stolice (znamky krvaceni do traviciho traktu)
e Krvavy prijem

e Cerna stolice (melena)

e Bolest zaludku, nevolnost (znamky zaludecniho nebo dvanactnikového viedu)

e Prijem, bolest bticha, hore¢ka, nevolnost, zvraceni (znamky zanétu stiev (kolitida), vCetné
hemoragické kolitidy a propuknuti ulcer6zni kolitidy nebo Crohnovy choroby)

e Silné bolesti v oblasti nad Zaludkem (zndmky zanétu slinivky)

e Zloutnuti kiize nebo o&niho b&lma, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmava mo¢ (pfiznaky zanétu
jater/selhani jater)

e Ptfiznaky podobné chfipce, tinava, bolest svall, zvySend hladina jaternich enzymt v krvi
(zndmky poruchy funkce jater, v€etné fulminantni hepatitidy, jaterni nekrozy, selhani jater)

e Puchyfe (znamky bul6zni dermatitidy)

e Cervena nebo purpurovad pokozka (mozna zniamka zandtu cév), kozni vyrazka s puchyfi,
puchyfe na rtech, v okoli o¢i, v ustech, kozni zanét s odlupovanim pokozky (znamky
multiformniho erytému nebo v pifipadé horecky Stevens-Johnsonova syndromu nebo toxické
epidermdlni nekrolyzy)

e Kozni vyrazka s odlupovanim pokozky (znamky exfoliativni dermatitidy)
e Zvysena citlivost pokozky na slunecni svétlo (znamky fotosenzitivni reakce)

e Purpurové skvrny na pokozce (znamky purpury nebo Henoch-Schonleinovy purpury v ptipadé
alergie)

e Otoky, slabost nebo neobvykly objem moci (znamky akutniho selhani ledvin)
e Nadmérné mnozstvi bilkoviny v krvi (proteinurie)
e Otok tvare nebo bficha, vysoky krevni tlak (zndmky nefrotického syndromu)

e Vétsi nebo mensi objem moci, ospalost, zmatenost, nevolnost (znamky tubulointersticialni
nefritidy)

¢ Nadmérné sniZzeny objem moci (zndmky ledvinové papilarni nekrozy)
e Generalizovany otok (edém)

JestliZe zaznamenate jakykoli neZadouci Gcinek, oznamte to ihned svému lékaii.

Casté nezadouci Gi&inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

Bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, prijem, travici potiZe, bolest bficha, nadymani, ztrata chuti
k jidlu, zmény v jaternich testech (napt. hodnot transamindz), kozni vyrazka, podrazdéni v misté
injekce, bolest v misté vpichu, zdufeni v misté vpichu

Vzacné nezadouci ¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000)

Ospalost, bolesti zaludku, poruchy funkce jater, svédiva vyrazka (koptivka), nekroza v misté vpichu

Velmi vzacné nezddouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

Nizka hladina ¢ervenych krvinek (anémie), nizka hladina bilych krvinek (leukopenie), dezorientace,
deprese, potize se spanim, no¢ni mulry, podrazdénost, mravenceni nebo sniZena citlivost rukou nebo
nohou, zhorSeni paméti, uzkost, ties, poruchy chuti, porucha vidéni, zvonéni v usich (tinnitus), zacpa,
viidky v ustech, otekly, zarudly a bolestivy jazyk, vied v jicnu, kiece v horni €asti bficha, zejména po
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jidle, buseni srdce, bolest na hrudi, svédici, zarudla a palici pokozka (ekzém), zarudnuti ktize (erytém),
vypadédvani vlasi, svédéni, krev v moci, absces (dutina vyplnéna hnisem) v misté vpichu

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

Pokud wzivate ptipravek ALMIRAL déle nez nékolik tydni, podrobte se pravidelnym kontroldm
u lékate, abyste netrpél(a) nerozpoznanymi nezadoucimi ucinky.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak ALMIRAL uchovavat

Muzete byt pozadani, abyste Vas 1ék uchovali doma. Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a na Stitku kazdé
ampulky za EXP. Nepokousejte se oteviit ampulky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ALMIRAL obsahuje

e [écivou latkou je sodna stl diklofenaku. Jedna ampulka injekéniho roztoku (3 ml) obsahuje
diclofenacum natricum 75 mg.

e Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, benzylalkohol, disifi¢itan sodny, roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l, natrium-hydroxymethansulfinat a voda na injekci.

Jak ALMIRAL vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy az slab& nazloutly roztok

Ampulka z hnédého skla (hydrolyticka tfida I, jmenovity objem 3 ml), PVC zasobnik uzavieny
PE folii, krabicka

Velikost baleni: 1 x 3 ml, 10 x 3 ml, 100 x 3 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

7/8



Vyrobce

Medochemie Ltd (Ampoule injectable facility), 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol, Kypr

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18.2.2015.
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