sp. zn. sukls217731/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ALMIRAL 75 mg/3 ml injekéni roztok

sodna sul diklofenaku

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové 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 ucinky

5. Jak ALMIRAL uchovévat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ALMIRAL a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pripravek patii do skupiny [ékl nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Tyto
1€ky se pouzivaji k 1€cbé bolesti a zanétu. ALMIRAL zmiriuje ptiznaky zanétu, jako jsou bolest a otok,
a také snizuje horecku, ktera miize zanétlivé stavy doprovazet. Nema ale u¢inek na pficinu zanétu a neni
uréen k 1é¢bé samotné horecky. ALMIRAL se podava injekci do svalu (intramuskularné€) nebo infuzi
do zily (intraven6zng¢).

Intramuskularni podani injek¢niho roztoku ALMIRAL se pouziva k 1é¢bé téchto stavii:

e Akutni silnd bolest zpisobend revmatickym onemocnénim jako je revmatoidni artritida nebo
osteoartrdza, vcetné artrozy postihujici meziobratlové klouby patete

e Onemocnéni ramenniho kloubu a mekkych tkani v jeho okoli s bolestivym omezenim pohybu
v rameni (tzv. ztuhlé rameno)

e Nahly zachvat dny
e Ledvinova kolika
e Zluénikova kolika
e Bolestivy zanét a otok po tirazu nebo operaci
Intraveno6zni podani pfipravku ALMIRAL se pouZziva k 1é€bé stiedné silné az silné bolesti po operaci.

ALMIRAL je urcen pro dospélé pacienty.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ALMIRAL pouZivat

Nepouzivejte ALMIRAL

Jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Pokud se domnivate, ze miizete byt alergicky (a) na kyselinu acetylsalicylovou, ibuprofen nebo
na kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku. Mezi pfiznaky pftecitlivélosti patii otok
obliceje a ust (angioedém), obtize pii dychani, bolest na hrudi, ryma kozni vyrazka nebo
jakakoliv jina alergicka reakce

Pokud mate zaludecni nebo dvanactnikovy vied, perforaci (prodéravéni) traviciho traktu nebo
krvacite z traviciho traktu (ptiznaky jsou krev ve stolici nebo ¢ernd stolice) nebo jste tyto obtize
opakovan¢ mél(a) v minulosti

Pokud se u Vas v minulosti objevilo krvaceni nebo perforace traviciho traktu v souvislosti
s uzivanim nesteroidnich antirevmatik

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi
V piipadé aktivniho krvaceni, zvy$eného sklonu ke krvaceni nebo jinych krevnich poruch
Pokud mate snizenou tvorbu krevnich bun¢k v kostni dieni

Pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou ptihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku, nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni blokddy nebo bypass

Pokud mate nebo jste mé¢l(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen)
Pii selhani jater nebo zdvazném onemocnéni jater

Pii1 selhani ledvin nebo zavazném onemocnéni ledvin

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodt, feknéte to oSetiujicimu lékati nebo lékarnikovi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim tohoto 1éku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo mate podstoupit operaci zaludku nebo stfev, nebot’
ALMIRAL muze v n€kterych piipadech zhorSit pooperacni hojeni jizvy ve stieve

koutite
mate cukrovku (diabetes mellitus)

mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se Castou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak nebo zvySené mnozstvi cholesterolu nebo triglyceridd (tuki)
v krvi

mate jakékoliv jiné srdecni obtiZe nebo jste prodélal(a) cévni mozkovou piithodu
mate jakékoliv potize tykajici se traviciho traktu

mate zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedu (ulcerozni kolitida) nebo zanétlivé stievni
onemocnéni nazyvané Crohnova nemoc

mate astma, sennou rymu, nosni polypy nebo dlouhodobé dychaci potize, jako jsou chronicka
obstruk¢éni plicni nemoc nebo chronicka infekce dychacich cest

trpite onemocnénim jater nebo ledvin
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e mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi vcetné vzacné poruchy jater nazyvané jaterni
porfyrie

e mate zanétlivé onemocnéni, systémovy lupus erythematodes nebo jiné onemocnéni pojivové
tkang

e mate plané nestovice

Léky jako je ALMIRAL mohou pisobit mirné zvyseni rizika srdec¢niho infarktu (infarkt myokardu)
nebo cévni mozkové piihody. Riziko se zvysuje, pokud jsou pouzivany vysoké davky a doba 1écby je
dlouha.

Vyskyt nezadoucich G¢inki miize byt snizen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepSeni ptiznakli onemocnéni.

Informujte ihned svého 1ékate:

e pokud behem 1éCby zpozorujete kozni vyrazku, postizeni sliznic nebo jiné znamky
precitlivélosti

e pokud se béhem 1éCby objevi jakékoliv neobvyklé ptiznaky postizeni traviciho traktu

e pokud béhem lécby pocitite bolest na hrudi, dusnost, slabost nebo zaznamenate zpomalenou fec¢

Starsi pacienti (nad 65 let)

Starsi pacienti mohou byt na u€inky tohoto l€ku citlivéjsi nez ostatni dospéli, zejména starsi pacienti se
Spatnym zdravotnim stavem nebo s nizkou télesnou hmotnosti. Pokud je Vam vice nez 65 let, je dilezité
pouzit nejnizsi moznou davku, ktera je pro Vas stav jesté Gcinna. U starSich pacientt je zvlasté dulezité
okamzité hlasit nezadouci u€inky svému lékafti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALMIRAL

Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To plati i pro 1éky, jejichz vydej neni vazan na lékaisky predpis.

Pouzivani tohoto pfipravku soucasné s nasledné uvedenymi léky mtize zvysit riziko krvaceni nebo vznik
viedu. Informujte svého l€kare, pokud uzivate neéktery z nasledujicich léka:

o kortikosteroidy, pouzivané k 1écb¢ zanétu

o antikoagulancia a antiagregancia, 1éky zabranujici tvorbé krevnich srazenin (napt. warfarin
nebo kyselina acetylsalicylova)

e takzvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), pouzivané k lécbé
deprese

e jind nesteroidni antirevmatika (NSAID), léky pouzivané k 1écbé bolesti, otoku a dalSich
priznaki zanétu, jako je kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen.

Dale informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
e lithium, 1ék na depresi
e digoxin, k 1écbé nekterych onemocnéni srdce
e amiodaron, k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu

e cyklosporin a takrolimus (uzivané po transplantacich), methotrexat (k 1é¢bé nékterych
revmatickych nebo nadorovych onemocnéni), léky potlacujici pfirozenou imunitni odpoveéd’
organismu

e Ustné podavana antidiabetika, 1éky snizujici hladinu cukru v krvi

e diuretika, 1éky na odvodnéni
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e antihypertenziva, I¢ky ke snizeni krevniho tlaku, jako jsou ACE inhibitory nebo beta blokatory
e trimethoprim, pouzivany k prevenci nebo 1écb¢ infekce mocovych cest
e chinolony, skupina 1éki na urcité bakterialni infekce
e kolestipol a cholestyramin, 1éky pouzivané k 1é¢be vysoké hladiny cholesterolu v krvi
e flukonazol a vorikonazol, pouZzivané k 1é¢b¢ plisiiovych infekei
e sulfinpyrazon, pouzivany k 1écb¢ dny
e fenytoin, pouzivany k 1é¢b¢ epileptickych zachvati
e rifampicin, pouzivany mimo jiné k 1&¢b¢ tuberkulozy
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.
Téhotenstvi

e Tento léCivy ptipravek se nesmi pouzivat béhem poslednich 3 mésict t€hotenstvi, protoze miize
poskodit nenarozené dité nebo zpusobit problémy béhem porodu. Pripravek miize Vasemu
nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozde€ji nebo bude
delsi, nez se oc¢ekavalo.

e Nepouzivejte ALMIRAL béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a pokud Vam to nedoporuci Iékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobg,
kdy se snazite otéhotnét, je tieba pouzivat co nejnizsi davky, po co nejkratsi dobu.

e Pokud pouzivate od 20. tydne téhotenstvi ALMIRAL po dobu delsi nez nékolik dni, miize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZz muze vést ke snizeni hladiny plodové
vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci
ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, 1ékai Vam mtize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
e Vzhledem k nedostatku udajii o podavani injekéniho diklofenaku kojicim Zenadm je vhodné
pouzivat béhem kojeni jiné 1éky k potlaceni bolesti. AvSak podani jen jedné nebo nékolika co
nejnizsich ucinnych davek, je béhem kojeni mozné.
Plodnost

e Pouziti pfipravku ALMIRAL se nedoporucuje Zenam, které se snazi ot€hotnét. Stejn¢ jako
ostatni NSAID miize i tento 1ék zplisobovat problémy s otéhotnénim. Po pferuseni pouzivani
dojde k upravé. Informujte 1ékare pokud planujete otéhotnét nebo mate problémy s pocetim.

Lékat s vami prodiskutuje mozna rizika pouzivani injekéniho roztoku ALMIRAL be&hem te¢hotenstvi
a kojeni.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy piipravek neovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas vyskytnou
nezadouci ucinky, jako jsou zavraté, ospalost nebo rozmazané vidéni (viz bod 4), nefid’te a neobsluhujte
stroje.

ALMIRAL obsahuje disiFi¢itan sodny a benzylalkohol

ALMIRAL obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize vzacné zplsobovat tézké alergické reakce
a bronchospasmus (zuZzeni prudusek).
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje 157,05 mg benzylalkoholu v jedné ampulce, coz odpovida 52,35 mg
benzylalkoholu v jednom ml roztoku. Benzylalkohol miize zpusobit alergickou reakci. Pozadejte o radu
svého Iékare, pokud jste t€hotna nebo kojite, nebo pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze
po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. metabolicka acidéza).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se ALMIRAL pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Vs 1ékar upravi davku podle Vasich individualnich potfeb. Vyskyt nezadoucich u¢inki mtize byt snizen
podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou k potlaceni pfiznakd onemocnéni.

Pouziti u dospélych

U dospélych se obvykle podava jedna ampulka denné po dobu dvou dnti. V nékterych piipadech lze
podat dvé ampulky. Pokud je nutné pokracovat déle v 1é¢bé diklofenakem, doporucuje se ptejit na 1écbu
ve formé¢ tablet nebo Cipkd.

Pouziti u starSich pacientd (nad 65 let)

U starSich pacientt je vyssi riziko nezadoucich ucinkd NSAID. Je proto dilezité, aby zejména starsi

Tvvr

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento 1€k neni ur¢en pro pouziti u déti a dospivajicich.
Zpiisob podani

Injekce do svalu (intramuskuldrni podani)

Injekéni roztok ALMIRAL se nasaje z ampulky do injekcni stiikacky a vstiikne se hluboko do
hyzd’ového svalu.

Podani do zily (intravendzni podani)

Injekéni roztok ALMIRAL se nafedi a pomalu se davkuje do Zily pomoci infuze.
JestliZe jste pouzil(a) vice ALMIRALU, neZ jste mél(a)

Pti pouziti vétsiho, nez predepsaného mnozstvi mtize dojit k predavkovani. Mezi ptiznaky predavkovani
patii zvraceni, prijem, zavrat, zvonéni v usich (tinitus), zachvaty/kiece, silna bolest bficha a krvava
nebo cerna stolice. Pokud si myslite, Ze Vam mohlo byt podano pfili§ mnoho tohoto pfipravku, sdélte
to okamzité svému lékati nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ALMIRAL

Protoze tento 1¢k podava Vas Iékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze by doslo k vynechani
davky. Mate-li jakékoli obavy, obrat'te se na svého lékate nebo zdravotni sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.

Prestaiite ptipravek ALMIRAL pouzivat a okamzité vyhledejte svého lékatfe, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkti (frekvence vyskytu neni znama, na zakladé dostupnych
udaji ji nelze urcit):

Mirné kiece a bolestivost bicha zac¢inajici kratce po zahajeni 1é¢by ptipravkem ALMIRAL, po
kterych se nasledn€ objevi krvaceni z konecniku nebo krvavy prijem, a to obvykle béhem
24 hodin od rozvoje bolesti bficha

Bolest na hrudi, ktera mtize byt pfiznakem ptipadné zdvazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

Reakci v misté vpichu vcetné bolesti v misté vpichu, zarudnuti, otoku, zatvrdliny, bolaku
a podlitiny. Tato reakce se miize zhorSovat do z€erndni a odumteni kiize a podkozi kolem mista
vpichu injekce, které se hoji jizvami. Tento stav je také zndm jako Nicolaudv syndrom.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

Bolest hlavy

Zavrat’

Pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, travici obtize, bolest v nadbfisku, plynatost, nechutenstvi
Zvyseni hodnot aminotransferaz

Vyrazka

Reakce v misté vpichu, bolestivost a zdufeni v misté vpichu

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Srdecni infarkt, srde¢ni selhani, buSeni srdce, bolest na hrudi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

Precitlivélost, zdvazné alergické reakce (anafylaktické a anafylaktoidni reakce (vCetné sniZeni
tlaku a Soku))

Ospalost
Astma (vcetné dusnosti)

Zanét zaludku, krvaceni z traviciho traktu, zvraceni krve, krvavy prijem, dehtovité Cerna
stolice, vied zaludku nebo dvanactniku (s krvacenim nebo perforaci nebo bez ni)

Hepatitida, Zloutenka, poskozeni jater
Kopftivka

Otok, poSkozeni tkan¢ v mist€ vpichu injekce (pfi podani do svalu)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu)

Absces v mist¢ vpichu (dutina vznikla zanétem a vyplnéna hnisem)

Nedostatek krevnich desticek (trombocytil) v krvi, snizeny pocet bilych krvinek (leukocytt)
v krvi, anemie (chudokrevnost), agranulocytoza (zdvazny nedostatek az vymizeni urcitého typu
bilych krvinek)

Angioedém (otok podkozi nebo sliznice, v disledku zavazné alergické reakce, postihujici riizné
casti téla, nejcastéji obli¢ej nebo hrdlo)
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e Dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni miry, podrazdénost, psychotické reakce, izkost

e Porucha (iti projevujici se jako brnéni a mravenceni, poruchy paméti, kieCe, ties, asepticka
meningitida (nehnisavy zanét mozkovych blan), poruchy chuti, cévni mozkova piihoda
(mozkova mrtvice)

e Poruchy zraku, rozmazané vidéni, dvojité vidéni

e Tinitus (viniméni zvuku v uchu bez vnéjsiho akustického podnétu, zvonéni v usich), porucha
sluchu

e ZvySeni krevniho tlaku, zanétlivé onemocnéni cév
e Zapal (zanét) plic

e Zanét tlustého stifeva (v€etn€ nového vzplanuti Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy),
zacpa, zanét sliznice dutiny Ustni, zanét sliznice jazyka, poskozeni jicnu, diafragma-like stfevni
striktury (zZeni stfeva znesnadnujici prichod stolice), zanét slinivky bfisni

e Zanét jater, odumfeni jaterni tkdné, selhani jater

e Tvorba puchyiti na ktzi, ekzém, erytém (Cervené zbarveni kiize), multiformni erytém (kozni
onemocnéni projevujici se viedy nebo puchyii), Stevenstiv-Johnsoniv syndrom (zavazna
rozsahla vyrazka ktize a sliznic), toxickd epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom - kozni
onemocnéni s tvorbou puchyii a olupovanim kize), exfoliativni dermatitida (zanétlivé
onemocnéni kiize s olupovanim), vypadavani vlast, zvySena citlivost ktize na slunecni zafeni,
purpura (kozni vysev drobnych teckovitych krvaceni), svédéni

o Akutni selhani ledvin, pfitomnost krve v moci, pfitomnost bilkoviny v moc¢i, nefroticky
syndrom (soubor piiznakli provézejicich nékterd onemocnéni ledvin), intersticialni nefritida
(zanétlivé onemocnéni dien¢ ledvin), papilarni nekréza (zavazné poskozeni ledvinové tkang)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak ALMIRAL uchovavat

Muizete byt pozadani, abyste Vas 1€k uchovali doma. Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku kazdé
ampulky za EXP. Nepokousejte se oteviit ampulky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ALMIRAL obsahuje

e LécCivou latkou je sodna sul diklofenaku. Jedna ampulka injek¢éniho roztoku (3 ml) obsahuje
75 mg sodné soli diklofenaku.

e Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, benzylalkohol, disifi¢itan sodny, roztok hydroxidu
sodného, natrium-hydroxymethansulfinat a voda pro injekci.

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

Ampulka z hnédého skla (hydrolyticka tiida 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 vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

22.1.2024
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