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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Algesal, krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
50 g krému obsahuje:
Diethylamini salicylas 5 g, Myrtecainum 0,5 g

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Homogenni krémové bily krém s levandulovou vini

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

K mistni 1é¢beé zhmoZzdénin a bolesti v traumatologii, k mistni 1é¢bé revmatickych bolesti svalil a kloubii.
4.2. Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy piipravek je uréen pro pouziti u dosp€lych a adolescentti od 12 let.

Dvakrat az ttikrat denné nanést na postizend mista a vtirat do Uplné resorpce kuzi. Po pouziti se
doporucuje umyt si ruce.

Doporucena délka podavani je 15 dni.

Déti: studie u déti nebyly provadény, neni dostatek zkuSenosti s podavanim ptipravku Algesal détem (viz
bod 4.4.)

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, na latky s podobnym tc¢inkem nebo
na jiné latky (napf. lokalni anestetika). Ptipravek nesmi byt aplikovan na sliznice, do o¢i, na porusenou
kazi, tj. na popaleniny, exsudativni kozni onemocnéni, exémy, infikované nebo oteviené rany nebo rany
pod okluzivnim obvazem.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatrieni pro pouZiti

Pacienttim s omezenou funkci ledvin neni vhodné aplikovat ptipravek na vétsi plochy. Tato aplikace mtize
byt spojena s vys$i resorpci, a tim i zvySenym vyskytem nezadoucich ucinkl. Sportovce je tieba
upozornit, ze pripravek obsahuje ucinnou latku, ktera mtize zptisobit pozitivni vysledek pfi screeningu na
abusus drog. Piipravek by nemél byt pouzivan u déti do 12 let. V této ve€kové kategorii nebyly provedeny
zadné studie, bezpecnost a €innost piipravku tedy nebyla u déti prokazana.

1/4



4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ackoli hladiny diethylamin-salicylatu jsou po koznim podéni podstatné nizsi nez po peroralnim podani, je
tfeba mit na paméti, ze pfitomnost derivatd salicylatu v krvi zvySuje antikoagulacni uc€inek heparinu a
oralnich antikoagulancii.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
U téhotnych zen je tfeba se vyvarovat dlouhodob¢jsi aplikace na velké plochy.

Salicylaty prechéazeji do matetského mléka jen v malé koncentraci. Poskozeni kojence nebylo dosud
popsano.

Ptipravek nesmi byt aplikovan na prsni bradavky a jejich okoli.

4.7. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu stroja.

4.8. Nezadouci ucinky

Ojedinéle kontaktni alergie, kdy je nutno aplikaci pferusit.

Hlé8eni podezieni na nezadouci t€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomé&ru pifinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9. Predavkovani

Predavkovani Algesalem nebylo dosud popsano a neni ani pravdépodobné.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni 1€Civa k terapii bolesti svalil a kloubi

ATC kod: M02AC

Salicylat ptisobi inhibici prostaglandini a dalSich mediatorG zanctu analgeticky, antiflogisticky a

antiedematozné. Myrtekain plusobi myorelaxacné piimym ucinkem na svalstvo a v mist¢ podani

rrrrr

Algesalu u 30 pacientti s akutnimi a chronickymi revmatickymi onemocnénimi, pozorovali pacienti
pfiznivé ucinky po 30 minutach od aplikace.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni penetrace, resorpce a eliminace ucinnych slozek Algesalu byly prokazany u experimentalnich
zvitat pomoci C-14 znacenych sloucenin. Salicylaty prechazeji v malé koncentraci do mléka.

Po lokalni aplikaci se stl diethylaminu vstfebava v takovém mnozstvi, Ze v synovialni tekutiné dosahne
60% hladin dosahovanych po peroralnim podani odpovidajici davky. Hladiny v tkanich (svaly,
chrupavky, Slachy) jsou vyssi po lokalnim nez po peroralnim podani.
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Diethylamin-salicylat je rozpustny v tucich, a proto piechazi kizi bez biotransformace. Shromazd'uje se
v subkutannich tkénich. Pak se postupné uvolfiuje. Naslednd eliminace (pfedev$im podle Michaelisovy
kinetiky) je postupna.

Pfi lokalni aplikaci diethylamin-salicylatu je zajiStén dostatek 1écivé latky, aby byl dosazen lécebny
ucinek v misté¢ zdnétu, ale nenastava celkovy ucinek (hladiny v plasmé jsou asi 100x niz§i nez po
peroralnim podani).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita (LDs) v mg/kg:

Kyselina salicylova: mys i.v. 500 mg/kg, potkan p.o. 891 mg/kg
pes 450 mg/kg

Dietylamin: potkan p.o. 540 mg/kg

Lokalni snaSenlivost byla sledovana v pokusech na kralicich. Po aplikaci 1 g pfipravku na vnitini stranu
usniho boltce kralika po dobu 30 dni nebyly pozorovany ptiznaky mistni nebo celkové nesnaSenlivosti.
V histologickych nélezech koznich bunék nebyly zaznamenany zmeény.

Teratogenicita pfipravku byla sledovana v pokusech na potkanech Wistar pfi podani mezi 6.-16. dnem
bfezosti. Nebyl pozorovan negativni ucinek na pribéh btezosti, velikost plodu ani zddné vyznamné
vrozené vady.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

glyceromakrogol-ricinoleat, ethylenglykol-monopalmitostearat, glycerol-monostearat 40-50, cetylstearyl
alkohol, kyselina chlorovodikova, makrogol stearat 300, lehky tekuty parafin, glyceromakrogol-linoleat,
slozené levandulové aroma, ¢iSténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Aluminiova tuba se Sroubovacim plastickym uzévérem , krabicka.
Velikost baleni: 50 ga 100 g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Viden, Rakousko
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8. REGISTRACNI CIiSLO
29/289/92-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.4.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.4.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.10.2016
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