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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Almiral 75 mg/3 ml solutie injectabila
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Almiral si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Almiral
Cum sa utilizati Almiral

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Almiral

Continutul ambalajului si alte informatii

ogkrwhE

1.  Ceeste Almiral si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac sodic, substanta activa din Almiral, apartine unui grup de medicamente numite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Injectarea Almiral intr-un muschi este utilizata pentru a trata o serie de afectiuni dureroase incluzand:
- dureri acute articulare sau de spate

- atacuri de guta.

- durerea determinata de pietre la rinichi (calculi renali).

- dureri cauzate de leziuni

Almiral poate fi administrat ca o injectie ntr-un muschi sau ca o perfuzie lenta intr-o vena.
Administrarea Almiral prin intermediul unei perfuzii intr-o vena este utilizata in spital pentru tratamentul si
prevenirea durerii in urma unei interventii chirurgicale.

Almiral nu este adecvat pentru administrarea la copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Almiral

Nu utilizati diclofenac:

e daca sunteti alergic la diclofenac, acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alt AINS, metabisulfit de
sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale Almiral, (enumerate la punctul 6)

Semnele de reactie de hipersensibilitate includ umflarea fetei si a gurii (angioedem), probleme de

respiratie, nas infundat, eruptii pe piele sau orice alt tip de reactie alergica.

e daca aveti, sau afi avut vreodata, ulcer la stomac (gastric) sau ulcer duodenal (peptic), sau sangerare
in tractul digestiv (aceasta poate include varsaturd cu sange, sangerare la golirea intestinelor, sange
proaspdt in materiile fecale sau fecale negre de culoarea si consistenta gudronului)

e daca ati avut probleme gastrice sau intestinale, dupa ce ati luat alte AINS

e daca aveti insuficientd a rinichilor (renald) sau a ficatului (hepatica)

1




daca aveti insuficientd a inimii (cardiacd) moderata sau severa
daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina
daca aveti insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata si/sau boald cerebrovasculara, de exemplu,

daca ati suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AVC), aveti blocaje ale vaselor de
sange la nivelul inimii sau creierului sau dacé ati suferit o interventie chirurgicald pentru indepéartarea
blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea

Atentionari si precautii:

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie urmatoarele inainte de a vi se administra diclofenac:
daca suferiti de orice fel de tulburari intestinale, inclusiv colita ulceroasa sau boala Crohn
daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, sau sunteti in varsta
daca suferiti de orice fel de sangerari sau aveti tulburari de coagulare
daci aveti o afectiune numita porfirie
daca ati avut vreodatd astm
daca alaptati
daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau orice afectiuni similare
daca ati putea suferi de deshidratare
daca ati suferit recent pierderi masive de sange
daca fumati
daca aveti diabet
dacd aveti angind pectorala, cheaguri de sange, tensiune arteriald mare, valori marite ale colesterolului
sau trigliceridelor
dacd aveti probleme cu inima, ati avut un accident vascular cerebral, sau credeti ca sunteti o persoana
cu risc de a dezvolta aceste probleme

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Almiral impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.Unele medicamente pot interactiona cu tratamentul dumneavoastrd. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat

anticoagulante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea séngelui, cum ar fi warfarina)
diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urina)

litiu (utilizat pentru a trata unele probleme psihice)

metotrexat (un medicament utilizat pentru anumite boli inflamatorii si unele forme de cancer)
ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru a trata unele boli inflamatorii si dupa transplanturi)
trimetoprim (un medicament utilizat pentru a preveni sau a trata infectii ale tractului urinar)
antibiotice din clasa chinolonelor (pentru infectii)

orice alt AINS sau inhibitor COX-2 (inhibitor de ciclo oxgenaza-2), de exemplu acid acetilsalicilic
sau ibuprofen

mifepristone (un medicament utilizat in intreruperea de sarcind)

glicozide cardiace (de exemplu digoxina), utilizate pentru tratarea problemelor cardiace
medicamente cunoscute sub numele de ISRS (inhibitori selectivi ai receptarii serotoninei), folosite
pentru a trata depresia

steroizi administrati pe cale orald (medicamente antiinflamatoare)

medicamente utilizate pentru a trata afectiuni cardiace sau tensiunea arteriala, de exemplu beta-
blocante sau inhibitori ACE.

voriconazol (un medicament utilizat pentru tratarea infectiilor fungice)

fenitoina (un medicament utilizat Tn tratamentul convulsiilor)

colestipol / colestiramina (utilizate pentru scaderea colesterolului)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Desi nu au fost raportate frecvent anomalii la copiii ale cdror mame au luat AINS in timpul sarcinii, nu ar
trebui sa utilizati diclofenac in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece acest lucru poate afecta circulatia sangelui
la copil.

Almiral poate afecta capacitatea de a raimane insarcinata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pacientii care utilizeazd Almiral au raportat foarte rar reactii adverse precum ameteala, obosealda sau
somnolenta. De asemenea au fost raportate tulburari de vedere. Daca sunteti afectat in acest fel, nu trebuie sa
conduceti vehicule, sau sa folositi utilaje.

Alte atentionari speciale

e Trebuie sa utilizati cea mai mica doza de Almiral pentru cel mai scurt timp posibil, mai ales daca
sunteti subponderal sau in varsta.

o Exista un risc ugor crescut de atac de cord sau accident vascular cerebral cand utilizati medicamente
precum Almiral. Riscul este mai mare daca utilizati doze mari pentru o perioadd lungd de timp.
Respectati Intotdeauna instructiunile medicului cu privire la perioada si timpul de utilizare.

e In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastri poate dori si va faca un control
periodic.

e Daca 1n trecut ati avut probleme cu stomacul atunci cand ati luat AINS, in special daca sunteti o
persoana in varsta, trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastrd dacd observati orice
simptome neobisnuite.

e Almiral poate reduce simptomele de infectie, de exemplu, durerile de cap si temperatura ridicata,
pentru ca este un medicament anti-inflamator. Daca nu va simtiti bine si aveti nevoie de un medic,
amintiti-va sa-i spuneti ca utilizati Almiral.

e Almiral nu trebuie utilizat la copii.

Almiral contine alcool benzilic
Acest medicament contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Alcoolul
benzilic poate fi toxic si poate determina reactii alergice la nou-néscuti si copii cu varsta pana la 3 ani.

Almiral contine propilenglicol
Propilenglicol poate provoca simptome cum sunt cele dupa consumul de alcool.

Almiral contine metabisulfitul de sodiu
Metabisulfitul de sodiu (E223) din compozitie poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si
bronhospasm.

3. Cum sa utilizati Almiral

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa va trateze cu Almiral. Almiral va fi administrat fie ca
perfuzie intravenoasa (picurare in vend), fie ca injectie intramusculara. Injectia intramusculara este de obicei
administrata in fese.

Doza uzuala este:

Adulti
Una sau doua fiole (75 pana la 150 mg) in fiecare zi, timp de una sau doua zile.

Varstnici
Daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra va poate administra o doza care este mai mica decat doza
uzuald pentru adulti.

Utilizarea la copii
Almiral nu este recomandat pentru administrare la copii.
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Medicul sau asistenta medicald vor pregati solutia injectabila pentru dumneavoastra.

Daca ati suferit o operatie si sunteti in spital, continutul fiolei poate fi diluat si pus intr-o punga de perfuzie
inainte de a va fi administrat. O asistentd medicald sau un medic vd vor administra apoi solutia injectabila
sau perfuzabila. In mod normal, dumneavoastra nu ar trebui si va administrati singur(a) Almiral.

Medicul va poate prescrie, de asemenea, un alt medicament care sa fie luat in acelasi timp cu Almiral, pentru
a va proteja stomacul, mai ales daca ati avut in trecut probleme, sunteti in varstd, sau utilizati alte
medicamente.

Daca utilizati mai mult Almiral decat trebuie (Supradozaj)
Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult Almiral, spuneti imediat acest lucru medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave.

Opriti utilizarea Almiral si adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd manifestati:

* dureri de stomac, indigestie, arsuri la stomac, balonare, greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)

* orice semn de sangerare la nivelul stomacului sau intestinului, de exemplu, atunci cand eliminati fecalele

din intestine, daca aveti varsatura cu sange sau fecale negre de culoarea si consistenta gudronului.

* reactii alergice care pot include eruptii cutanate, mancarime, vanatai, zone inrosite dureroase, exfolieri ale
pielii (descuamari) sau vezicule pe piele

* respiratie suieratoare sau scurtarea respiratiei (bronhospasm)

» fata, buze, miini sau degete umflate

* ingalbenirea pielii sau a albului ochilor

* durere 1n gat persistentd sau temperatura

* 0 schimbare neasteptata in cantitatea de urind produsa si / sau aspectul sau

* crampe usoare si sensibilitate abdominald, care se manifesta la putin timp dupa inceperea tratamentului cu

Almiral si sunt urmate de sangerare rectald sau de diaree hemoragica, care se manifesta de obicei In decurs

de 24 de ore de la aparitia durerii abdominale (cu frecventd necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele

disponibile).

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd observati c¢da va Invinetiti mai usor decat de obicei sau cad aveti
frecvent infectii sau gatul inflamat.

De asemenea, au fost raportate reactiile adverse enumerate mai jos.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o dureri de stomac, arsuri la stomac, greatd, varsaturi, diaree, indigestie, balonare, pierderea poftei de
mancare

o dureri de cap, ameteli (vertij)

e eruptii pe piele sau pete

o niveluri crescute ale enzimelor hepatice Tn sange

e reactii la locul de injectare; simptomele includ: inrosire, umflaturd, modificari de culoare ale pielii,
inflamatie, durere si hipersensibilitate

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o ulcere gastrice sau sAngerare (au existat cazuri raportate foarte rare care au dus la deces,
n special la varstnici)

e gastritd (inflamatie, iritatie sau umflare a mucoasei stomacului)

e varsaturi cu sange



e diaree cu sange sau sangerare rectala

o fecale negre de culoarea si consistenta gudronului

e somnolentd, oboseala

hipotensiune (tensiune arteriald scazuta, simptome care pot include slabiciune, ameteald sau confuzie)
eruptii cutanate si mancarimi

retentie de lichide, simptome care includ umflarea gleznelor

tulburari ale functiei ficatului (functia hepatica), inclusiv hepatita si icter

necroza la locul injectdrii (celulele moarte si tesut in jurul locului de injectare)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

o efecte asupra sistemului nervos: furnicaturi sau amorteala la nivelul degetelor, tremor, tulburari de vedere
cum ar fi vedere incetosatd sau dubla, pierderea auzului sau deprecierea auzului, tinitus (zgomote in
urechi), insomnie, cogsmaruri, schimbari de dispozitie, depresie, anxietate, tulburari mentale, dezorientare si
pierderea memoriei, convulsii, dureri de cap Insotite de sensibilitate fatd de lumina stralucitoare, febra si
gat Intepenit, tulburari de senzatie.

o efecte asupra stomacului si sistemului digestiv: constipatie, inflamarea limbii, ulcere la nivelul gurii,
inflamare din interiorul gurii sau a buzelor, modificari ale gustului, tulburari ale intestinului gros (inclusiv
inflamatie a colonului, agravarea colitei sau boala Crohn).

o efecte asupra inimii, pieptului sau sangelui: palpitatii (batai rapide sau neregulate), dureri in piept,
hipertensiune (tensiune arteriala ridicatd), inflamarea vaselor de sange (vasculitd), inflamatie a plaméanilor
(pneumonie), boli de inimd, inclusiv insuficientd cardiacd congestiva sau atac de cord, boli de sange
(inclusiv anemie).

o efecte asupra ficatului sau rinichilor: tulburari renale sau tulburari hepatice severe, inclusiv insuficienta
hepatica, prezenta de sange sau proteine 1n urina.

o efecte asupra pielii sau parului: eruptii cutanate grave, inclusiv sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell
si alte eruptii cutanate care pot fi agravate de expunerea la soare. Caderea parului.

Alte reactii adverse care au fost, de asemenea, raportate includ:
-Inflamatia pancreasului, impotenta, umflarea fetei (edem facial), inflamatia mucoasei creierului (meningita),
accident vascular cerebral, afectiuni ale gatului, confuzie, halucinatii, stare de rau (stare generald de
disconfort), inflamatii ale nervilor din ochi.
-Afectarea tesuturilor la locul injectarii.
Nu va alarmati de aceasta listd - majoritatea oamenilor nu au probleme la administrarea Almiral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Almiral

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original. A nu se péstra la frigider sau congelator.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Almiral

- Substanta activa este diclofenacul sodic. . Fiecare fiola de 3 ml contine 75 mg diclofenac sodic.

- Celelalte componente sunt: alcool benzilic, hidroximetilsulfoxilat de sodiu, propilenglicol, metabisulfit
de sodiu(E 223), hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Almiral si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbena.
Medicamentul se prezinta in cutii cu 5 sau 10 fiole, avand cate 3 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Medochemie Ltd.

P.O. BOX 51409, CY 3505, Limassol

Cipru

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala ai detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in lulie, 2024,



