PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ALMIRAL 10 mg/g gel
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece el contine informatii importantepentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii saurecomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adres{i unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Almiral gel si pentru ce se utilizeaza

2.  Cetrebuie sa stiti Thainte sa utilizati Almiral gel
3. Cum sa utilizati Almiral gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Almiral gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste Almiral gel si pentru ce se utilizeazi

Almiral gel contine substanta activa diclofenac care face parte din grupul de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Almiral gel este utilizat pentru a calma durerea si a reduce edemul Tn cazul unor afectiuni dureroase
care afecteaza articulatiile si muschii, de exemplu entorse, intinderi si echimoze.

Poate fi utilizat, de asemenea, pentru a calma durerea in afectiuni artritice usoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Almiral gel

Nu utilizati Almiral gel:

. Daca sunteti alergic la diclofenac, propilenglicol sau la oricare dintre componentele
medicamentului (enumerate la pct. 6).

. Dacai ati avut vreodata o reactie alergica la diclofenac sau la alte medicamente utilizate pentru
a trata durerea, febra sau inflamatia, cum ar fi ibuprofenul sau aspirina. Simptomele unei reactii
alergice la aceste medicamente pot include: astm bronsic, respiratie suieratoare sau dificultati de
respiratie; eruptie cutanata sau urticarie; umflarea fetei sau a limbii; eliminari din nas.

. Daca sunteti astmatic si sunteti alergic (hipersensibil) la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi ibuprofenul.

. Daci va aflati in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece ar putea dduna copilului dumneavoastra
nendscut sau poate cauza probleme la nastere.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Almiral gel.

. NU aplicati pe pielea cu afectiuni precum taieturi, rani deschise sau pe pielea care prezinta
eruptii cutanate sau eczeme.

. Gelul poate fi folosit cu un bandaj permeabil (neocluziv). Nu folositi un pansament ocluziv
etans.

. Intrerupeti tratamentul daca se dezvolti o eruptie cutanata dupa aplicarea produsului.



. Acest gel este doar pentru uz extern. Nu-1 utilizati in gura. Nu-1 inghiti. Aveti grija sa nu aplicati
gelul in ochi sau in interiorul nasului. Clatiti bine cu apa curata daca va intrd gelul in ochi. Consultati-
va medicul sau farmacistul daca persista orice disconfort.

. Evitati aplicarea pe suprafete mari de piele si pe o perioada indelungata de timp, cu exceptia
cazului Tn care se recomanda de un medic. Utilizarea gelului pe zone extinse de piele pentru un timp
prelungit sau utilizarea mai mult decat doza recomandatd poate produce unele efecte secundare.
Simptomele includ: tulburari gastro-intestinale si sdngerari, iritabilitate, retentie de lichide, eruptii
cutanate, inflamatii ale ficatului, probleme cu rinichii, reactii alergice, dificultdti de respiratie si
leziuni ale pielii.

. Pielea dumneavoastra poate fi mai sensibila la lumina soarelui. Aveti grija cand faceti plaja sau
folositi lampi de UV.
. Daca aveti sau ati avut ulcer peptic, sangerare gastrointestinald, probleme hepatice sau renale,

anumite tulburari ale sangelui sau inflamatie intestinald, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
. Daca luati alta forma de diclofenac sau alte comprimate AINS.

Utilizarea altor medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

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

Almiral gel nu trebuie utilizat in timpul ultimelor 3 luni de sarcind, pentru ca poate afecta fatul sau
crea probleme la nastere. Almiral gel trebuie utilizat numai daca este absolut necesar si la
recomandarea medicului in timpul primelor 6 luni de sarcini. In cazul in care aveti nevoie de
tratament in aceastd perioada, trebuie sa utilizati ce mai mica doza si durata tratamentului sa fie cat
mai posibil de scurta.

Tn timpul alaptarii Almiral gel trebuie utilizat numai la recomandarea medicului, intrucét diclofenacul
trece in cantitati mici in laptele matern. Cu toate acestea, Almiral gel nu trebuie aplicat pe sani de
catre mamele care alapteaza, nici pe alte suprafete mari de picle sau pentru o perioada prelungita de
timp.

Consultati-va medicul sau farmacistul pentru mai multe informatii daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea si folosirea utilajelor

Almiral gel, atunci cand este utilizat conform instructiunilor, nu este de asteptat sa aiba niciun efect
asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, daca
aveti ameteli sau tulburari de vedere, in timp ce luati AINS, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

Almiral gel contine propilenglicol, care ar putea provoca iritatii ale pielii.

3. Cum sa utilizati Almiral gel
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul saufarmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nusunteti sigur.

Adulti si adolescenti:

1. Tnainte de prima utilizare, stripungeti cu varful ascutit al capacului membrana sigilanta.

2. Masati usor o cantitate mica de gel pe pielea din jurul zonei dureroase sau umflate. Cantitatea
de gel necesara va varia 1n functie de dimensiunea zonei dureroase sau umflate. De obicei, o cantitate
de marimea unei cirese va fi suficienta.



3. Puteti aplica gelul de 3 pana la 4 ori pe zi, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
sau farmacistul va spune altfel. Este posibil sd observati un usor efect de racire atunci cand masati
gelul in piele. Nu masati gelul pe taieturi, rani deschise sau in orice altd zond in care pielea este
anormala.

4.  Dupa ce ati masat gelul in piele, nu acoperiti cu bandaje sau ipsos.

5. Aveti grija sa nu atingeti ochii. Daca se Intdmpla acest lucru, clatiti-va ochii cu apa curata si
spuneti medicului dumneavoastra.

6.  Spailati-va mainile dupa ce ati masat cu gel (cu exceptia cazului in care acestea sunt locul tratat).

Nu trebuie sa utilizati acest gel mai mult de 7 zile. Daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau
nu se amelioreaza, spuneti medicului dumneavoastra.

Copii

Acest medicament NU este recomandat pentru utilizare la copiii sub 14 ani. La copiii cu varsta de
14 ani si peste, dacd acest produs este necesar mai mult de 7 zile pentru ameliorarea durerii sau daca
simptomele se agraveaza, pacientul/parintii adolescentului este/sunt sfatuiti sa consulte un medic.

Daca utilizati mai mult Almiral gel decat trebuie

Daca utilizati mai mult Almiral gel decét ar trebui, stergeti surplusul de gel cu un servetel.

Daca dumneavoastra sau un copil a inghitit accidental Almiral gel, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau la departamentul de urgenta.

Daca uitati sa utilizati Almiral gel
Daca uitati sa aplicati Almiral gel la ora stabilita, puteti sa il aplicati atunci cand va amintiti si apoi
continuati ca de obicei. Nu aplicati 0 cantitate dubla care sa o inlocuiasca pe cea uitata.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cutoate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse rare si foarte rare pot fi grave

Daci aveti oricare din simptomele de alergie de mai jos, OPRITI administrarea Almiral gel si
adresati-va imediat medicului sau farmacistului dumneavoastra.

. Eruptie pe piele cu vezicule; urticarie (pot afecta intre 1 si 10 din 10000persoane).

. Respiratie suierdtoare, greoaie sau senzatia de apasare in piept (astm) (potafecta pdnda la 1 din
10000 persoane).

e Umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului (pot afecta pdana la 1 din 10000persoane).

Alte reactii adverse ce pot avea loc sunt de obicei usoare, trecatoare si inofensive (daca sunteti
ingrijorat, adresati-va unui medic sau farmacist).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
J Eruptii cutanate, mancarime, inrosire sau usturime a pielii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
J Eruptie cutanata cu pustule, pielea poate fi mai sensibila la soare. Semnele posibile sunt arsuri
solare cu mancarime, umflaturi si vezicule.

Reactii adverse necunoscute (nu pot fiestimate din datele disponibile)



o Senzatie de arsura la locul de aplicare, piele uscata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:www.amdm.gov.md
sau e- mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Almiral gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub 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 gel

- Substanta activa este diclofenac sodic sub forma de diclofenac dietilamina. Un gram de gel
contine 10 mg diclofenac sodic corespunzitor la 11.6 mg diclofenac dietilamina.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol, alcool izopropilic, carboxipolimetilen (Carbopol
940), monometileter dipropilen glicol, ulei de menta si apa purificata.

Cum arata Almiral gel si continutul ambalajului
Almiral gel este un gel incolor, moale, transparent cu aspect omogen si cu miros caracteristic de
menta.

Ambalaj
Almiral gel este ambalat Tn tub din aluminiu lacuit inchis cu capac cu filet din polipropilena a cate
25 g, 50 g sau 100 g.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str.,

3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str.,
3011 Limassol, Cipru


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul AgentieiMedicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/
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