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PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk148018391][bookmark: _Hlk180417864]Algoprall 23,2 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame Algoprall 23,2 mg/g gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.

[bookmark: _Hlk510079682]Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: viename grame gelio yra 50 mg propilenglikolio ir 0,2 mg butilhidroksitolueno.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Baltos arba beveik baltos spalvos opalescuojantis, glotnus, homogeniškas emulgelis, turintis būdingą levandų kvapą.
pH: 7,1-7,7


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo, susijusio su lokaliomis raumenų ar sąnarių traumomis, malšinimas.

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
Vietinio, lengvo ir vidutinio sunkumo degeneracinių sąnarių ligų, pavyzdžiui, osteoartrito (pirštų, kelių), sukelto skausmo malšinimas.

[bookmark: _Hlk194065680]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Algoprall vartojamas du kartus per dieną, ryte ir vakare.

Tepamas vaistinio preparato kiekis parenkamas pagal pažeistos srities dydį: 2‑4 g diklofenako gelio (nuo vyšnios iki graikinio riešuto dydžio kiekio) pakanka maždaug 400-800 cm² plotui. 
Didžiausia paros dozė yra 8 g gelio ir jos viršyti negalima.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo terapinių indikacijų ir klinikinio atsako:
Raumenų ir sąnarių traumų atveju (suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams) gelio negalima vartoti ilgiau kaip 14 dienų, nebent gydytojas rekomendavo kitaip.
Kelio ir pirštų osteoartrito atveju (suaugusiesiems nuo 18 metų ir vyresniems) gydymo trukmė yra iki 21 dienos, nebent gydytojas rekomendavo kitaip.
Diklofenako gelio poveikis palaipsniui stiprėja pirmąją gydymo savaitę.
Jei per 7 dienas nuo gydymo pradžios būklė nepagerėja arba pablogėja, pacientai turi pasitarti su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Duomenys apie veiksmingumą ir saugumą vaikams bei jaunesniems kaip 14 metų paaugliams yra nepakankami (taip pat žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos“).

Jeigu 14 metų ir vyresniems paaugliams vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 7 paras skausmo malšinimui arba jeigu simptomai pasunkėja, pacientui ir (arba) jo tėvams patariama kreiptis į gydytoją.

Senyviems pacientams (65 metų ir vyresniems)
Senyviems žmonėms gydyti gali būti vartojama įprastinė rekomenduojama suaugusiojo dozė.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos. 
Gelis plonai užtepamas ant pažeistų kūno vietų ir švelniai įtrinamas į odą. Po to rankas reikia nusišluostyti popieriniu rankšluosčiu ir paskui nusiplauti, nebent rankos yra ta sritis, kurią reikia gydyti.
Jeigu netyčia gelio užtepta per daug, būtina nuvalyti gelio perteklių popieriniu rankšluosčiu. 
Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.
Prieš aprišant tvarsliava reikia leisti geliui ant odos keletą minučių nudžiūti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Pacientai, kuriems anksčiau pasireiškė astma, angioneurozinė edema, dilgėlinė ar ūminis nosies gleivinės uždegimas, sukeltas acetilsalicilo rūgšties ar kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU).
Trečiasis nėštumo trimestras.
Vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams vartoti draudžiama.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Turi būti atsižvelgta į sisteminių nepageidaujamų reakcijų (susijusių su diklofenako sisteminio poveikio formuluotėmis) galimybę, jeigu diklofenako gelio vartojama didesnėmis dozėmis ir ilgiau negu rekomenduojama (žr. Dozavimas ir vartojimo metodas).

Pacientai, sergantys astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais), ir pacientams, kuriems yra didesnė astmos priepuolių (vadinamojo analgetikų netoleravimo ir (arba) analgetinės astmos), vietinio odos ar gleivinės patinimo (vadinamosios Kvinkės [Quincke] edemos) arba dilgėlinės rizika nei kitiems pacientams, kai jie gydomi diklofenako geliu.

Siekiant sumažinti labai retą padidėjusio jautrumo šviesai reakcijų riziką, pacientai, vartodami šio vaistinio preparato, turėtų vengti būti saulėje, įskaitant soliariumą. Jei atsiranda odos reakcijų, šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Reikia imtis prevencinių priemonių, kad vaikai nesiliestų prie odos vietų, ant kurių buvo užtepta gelio.

Diklofenako gelį galima tepti tik ant nepažeistos, sveikos odos, bet ne ant žaizdų ar sužalotos odos. Vaistinio preparato negalima tepti ant gleivinių, ypač akių, ir jo negalima nuryti.

Jeigu po gelio vartojimo atsiranda odos išbėrimas, gydymą diklofenako geliu reikia nutraukti.

Diklofenako gelis gali būti vartojamas po neokliuziniais tvarsčiais, tačiau jo nerekomenduojama tepti po orui nepralaidžiais, okliuziniais tvarsčiais.

Pacientai turi būti informuoti, kad nerūkytų ir nesiartintų prie atviros liepsnos - gresia sunkūs nudegimai. Audiniai (drabužiai, patalynė, tvarsliava ir kt.), turėję sąlytį su šiuo vaistiniu preparatu, lengviau užsidega ir kelia didelį gaisro pavojų. Drabužių ir patalynės skalbimas gali sumažinti produkto sankaupas, bet ne visiškai jas pašalinti.

Algoprall sudėtyje yra: 
Propilenglikolio, kuris gali sudirginti odą.
Butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) arba sudirginti akis ir gleivinę.
[bookmark: _Hlk72495572]
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sisteminė diklofenako absorbcija po vietinio gelio pavartojimo yra labai maža, todėl sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sąveikos formos yra mažai tikėtinos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Sisteminė diklofenako koncentracija vartojant jį ant odos yra mažesnė, lyginant su geriamosiomis farmacinėmis formomis. 
Klinikinių duomenų apie diklofenako gelio vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė diklofenako gelio ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui.
Remiantis gydymo kitais sisteminio poveikio NVPNU patirtimi, rekomenduojama laikytis tolesnių nurodymų.
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumą ir (arba) embriono/ vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo padidėjusią persileidimo, įgimtų širdies formavimosi ir pilvo sienos plyšio (gastroshisis) riziką vartojus prostaglandinų sintezės inhibitorių ankstyvojo nėštumo periodo metu. Įgimtų širdies ir kraujagyslių formavimosi ydų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau nei 1 % iki apytiksliai 1,5 %.
Rizikos padidėjimas siejamas su vaistinio preparato doze ir gydymo trukme. Tyrimai su gyvūnais rodo, kad prostaglandinų sintezės inhibitoriai sukelia vaisiaus netekimą prieš implantaciją ir po implantacijos bei embriono/vaisiaus žūtį. Taip pat dažniau nustatyta įvairių įgimtų formavimosi ydų, įskaitant širdies ir kraujagyslių ydas, gyvūnams, kuriems buvo duodama prostaglandinų sintezės inhibitorių organų vystymosi laikotarpiu.
Algoprall nerekomenduojama vartoti pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, nebent akivaizdžiai būtina. Nusprendus vartoti, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymas kuo trumpesnis.
Dėl prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimo nėštumo trečiojo trimestro metu vaisiui galimas toks poveikis:
· kardiopulmoninis toksiškumas (kartu su priešlaikiniu ductus arteriosus užakimu ir plaučių hipertenzija);
· inkstų funkcijos sutrikimas, galintis progresuoti iki inkstų nepakankamumo su oligohidramnionu.
motinai ir naujagimiui nėštumo pabaigoje:
· galimas kraujavimo laiko pailgėjimas, antiagregacinis poveikis gali pasireikšti net vartojant labai mažas dozes;
· gimdos susitraukimų slopinimas, dėl to gimdymas gali būti uždelstas arba gali pailgėti gimdymo trukmė.
Taigi diklofenako gelio vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Kaip ir kiti NVPNU, diklofenakas mažais kiekiais išsiskiria į gydytų moterų pieną. Tačiau diklofenako gelis neturėtų būti vartojamas žindymo laikotarpiu, siekiant išvengti šalutinio poveikio kūdikiui. Dėl kontroliuojamų tyrimų su žindyvėmis trūkumo, žindymo laikotarpiu vaistinio preparato galima vartoti tik nurodžius sveikatos priežiūros specialistui. Tokiu atveju diklofenako gelio negalima tepti ant žindančių motinų krūtų ar kitų didelių odos plotų arba ilgą laiką (žr. 4.4 skyrių).

Vaisingumas
Jei diklofenako vartoja moteris, bandanti pastoti, arba pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė - kuo trumpesnė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi sisteminė diklofenako absorbcija po vietinio diklofenako gelio vartojimo yra labai nedidelė, poveikis gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus yra mažai tikėtinas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Lengvos ir trumpalaikės odos reakcijos vartojimo vietoje priskiriamos prie šalutinio poveikio. Labai retai gali pasireikšti alerginių reakcijų.
Vietiškai vartojamo diklofenako sisteminė absorbcija yra labai maža, todėl diklofenako koncentracija plazmoje taip pat yra labai maža, palyginti su diklofenako koncentracija plazmoje po geriamojo diklofenako vartojimo. Todėl sisteminio nepageidaujamo poveikio (pvz., virškinimo trakto, kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimų, bronchų spazmo) tikimybė po vietinio diklofenako vartojimo yra labai maža, palyginti su nepageidaujamo poveikio, susijusio su diklofenako vartojimu per burną dažniu. Tačiau, jei diklofenakas vartojamas ant didelio odos ploto ir ilgą laiką, gali pasireikšti nepageidaujamas sisteminis poveikis.

Nepageidaujamos reakcijos yra išdėstytos pagal organų sistemų klases ir jų pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos
Labai retas: pustulinis bėrimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: angioneurozinė edema, padidėjusio jautrumo reakcija (įskaitant dilgėlinę).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai retas: astma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: odos išbėrimas, egzema, eritema (raudonė), niežėjimas, dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą). 
Retas: pūslinis dermatitas.
Labai retas: jautrumas šviesai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Dėl nedidelės sisteminės lokaliai vartojamo diklofenako absorbcijos perdozavimas yra mažai tikėtinas. Tačiau nurijus vietiškai vartojamo diklofenako galima tikėtis nepageidaujamo poveikio, panašaus į tą, kuris pasireiškė perdozavus diklofenako tablečių.

Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato ir dėl to pasireiškus reikšmingoms sisteminėms nepageidaujamoms reakcijoms, reikėtų taikyti bendrąsias gydymo priemones, pavyzdžiui, tokias, kokios paprastai taikomos apsinuodijimui nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo gydyti. Reikia apsvarstyti galimybę atlikti skrandžio plovimą ir naudoti aktyvintąją anglį, ypač jei po vaistinio preparato nurijimo praėjo nedaug laiko.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai vartojami vaistiniai preparatai nuo sąnarių ir raumenų skausmo; priešuždegiminiai vaistiniai preparatai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo lokaliam vartojimui, ATC kodas – M02AA15

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Diklofenakas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVPNU), kuris pasižymi skausmą malšinančiomis, uždegimą slopinančiomis ir karščiavimą mažinančiomis savybėmis. Diklofenako gydomojo poveikio pagrindinis veikimo mechanizmas yra prostaglandinų sintezės slopinimas per ciklooksigenzę-2 (COX-2).

Vartojamas ant odos, jis pasižymi analgetinėmis ir priešuždegiminėmis savybėmis. Esant trauminės arba reumatinės kilmės skausmui ir uždegimui, vietiškai vartojamas diklofenakas malšina skausmą, mažina patinimą.

Remiantis kulkšnies raiščių patempimo tyrimo (VOPO-P-307) duomenimis, diklofenako gelis veiksmingai ir greitai malšino skausmą: praėjus dviems paroms nuo gydymo diklofenako geliu pradžios skausmas judant (angl. Pain on Movement (POM)) sumažėjo 32 mm, o tuo tarpu placebo grupėje – tik 18 mm (p<0,0001). Praėjus keturioms paroms nuo gydymo pradžios, POM, kuris buvo pirminė vertinamoji baigtis, diklofenako gelio vartojusiems pacientams sumažėjo beveik 49 mm pagal 100 mm vaizdinio atitikmens skalę (angl. Visual Analogue Scale (VAS)), lyginant su 25 mm placebo grupėje. Diklofenako gelio veiksmingumas buvo statistiškai reikšmingai didesnis, palyginti su placebu (p<0,0001).
Diklofenako geliu taip pat veiksmingai buvo gydomas patinimas. Praėjus septynioms paroms nuo gydymo pradžios, vidutinis apimties skirtumas tarp sužeistos ir priešingos kulkšnies buvo 0,3 cm gydymo diklofenako geliu atveju ir 0,9 cm gydant placebu (p<0,0001).
Papildomas įrodymas, patvirtinantis diklofenako gelio veiksmingumą, yra laiko, reikalingo skausmui judant sumažinti 50 %, mediana: gydant diklofenako geliu ji buvo 4 paros, o vartojant placebo - 8 paros (p<0,0001). Taigi, gydymas diklofenako geliu pagreitino gijimo eigą mažiausiai 4 paromis.
Post-hoc analizės metu visa tiriamųjų su I ar II laipsnio kulkšnies raiščių patempimu populiacija buvo suskirstyta į pogrupius, pagal skausmo judant reikšmes vaizdinio atitikmens skalėje, esančias virš ir žemiau bazinės 80 mm reikšmės. Veiksmingumas buvo vertinamas kiekviename pogrupyje. 
Praėjus keturioms paroms nuo gydymo pradžios, diklofenako gelis reikšmingai veiksmingiau nei placebas mažino skausmą judant (pagrindinė veiksmingumo vertinamoji baigtis) tiek pacientams, kurių bazinis skausmas buvo virš 80 mm (diklofenako gelis 56,4 mm; placebo 27,2 mm; p<0,0001), tiek pacientams, kurių bazinis skausmas buvo žemiau 80 mm (diklofenako gelis 44 mm; placebo 25 mm; p<0,0001).

Diklofenako gelis malšina sąnarių skausmą, kurį sukelia kelio ar pirštų osteoartrito paūmėjimas. Esant šiai indikacijai, diklofenako gelio poveikis palaipsniui stiprėja pirmąją gydymo savaitę. Ilgalaikio gydymo veiksmingumas ilgesniam nei 3 savaičių laikotarpiui neįrodytas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per odą absorbuoto diklofenako kiekis proporcingas odos plotui, ant kurio gelis tepamas, ir priklauso nuo visos vietiškai vartojamo vaistinio preparato dozės bei odos hidratacijos laipsnio. Diklofenako gelio užtepus 2 kartus per parą ant maždaug 400 cm2 odos, sisteminė ekspozicija, kurią apibūdina veikliosios medžiagos koncentracija kraujo plazmoje, buvo tokia pati, kaip 11,6 mg/g diklofenako dietilamino gelio vartojant 4 kartus per parą. Santykinis diklofenako biologinis prieinamumas (AUC) 7 vartojimo dieną vartojant diklofenako gelio yra 4,5 %, palyginti su biologiniu prieinamumu vartojant tabletes (kai vartojamos ekvivalentiškos diklofenako natrio druskos dozės). Absorbcijai įtakos neturėjo drėgmę ir orą praleidžiantys tvarsčiai.

Pasiskirstymas
Nustatyta, kad diklofenako pavartojus lokaliai ant riešo ir kelio sąnarių, diklofenako koncentracijos buvo išmatuotos kraujo plazmoje, sinovijos audinyje ir sinovijos skystyje. Didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje buvo apie 100 kartų mažesnės, nei išgėrus tokį patį diklofenako kiekį. 99,7 % diklofenako yra susijungę su kraujo serumo baltymais, daugiausia albuminu (99,4 %).

Diklofenakas kaupiasi odoje, iš kurios, kaip rezervuaro, veiklioji medžiaga nuolat patenka į giliau esančius audinius. Iš ten diklofenakas pirmiausia pasiskirsto ir lieka stipriai uždegimo paveiktuose audiniuose (pvz., sąnariuose), kur aptinkama diklofenako koncentracija gali būti iki 20 kartų didesnė negu plazmoje.

Biotransformacija
Diklofenako metabolizmas apima vienkartinio ir kartotinio hidroksilinimo etapus, po kurių seka gliukuronidacija ir dalinė nepakitusios molekulės gliukuronidacija, todėl susidaro įvairūs fenoliniai metabolitai, kurių dauguma virsta gliukuronido konjugatais. Dviejų rūšių fenoliniai metabolitai yra biologiškai veiklūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš plazmos yra 263 ± 56 ml/min. Galutinės pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 1 – 2 valandos. Keturių metabolitų, iš jų dviejų veiklių, pusinės eliminacijos iš plazmos laikas taip pat trumpas – 1 – 3 valandos. Vieno iš metabolitų, 3'-hidroksi-4'-metoksidiklofenako, pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis, tačiau šis metabolitas iš esmės yra neveiklus. Diklofenakas ir jo metabolitai iš organizmo šalinami daugiausia su šlapimu.

Ypatingos populiacijos
Sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija
Manoma, kad pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme diklofenakas ir jo metabolitai nesusikaupia. 
Pacientams, kuriems yra lėtinis hepatitas arba kompensuota kepenų cirozė, diklofenako kinetika ir metabolizmas yra toks pat, kaip nesergantiems kepenų liga pacientams.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, vartojant diklofenako terapinėmis dozėmis. Teratogeninio poveikio pelėms, žiurkėms ir triušiams nepastebėta. Toksinės sisteminės dozės žiurkėms buvo susijusios su distocija, užsitęsusiu nėštumu, sumažėjusiu vaisiaus svoriu ir augimu bei sumažėjusiu vaisiaus išgyvenamumu. Žinomas prostaglandinų sintezės slopinimo poveikis - ductus arteriosus užakimas.
Diklofenako gelis triušiams sukėlė lengvą odos sudirginimą (paraudimą ir odos sausumą), o jūrų kiaulytėms pasireiškė nedidelis odos jautrumas.

Pavojaus aplinkai vertinimas (ERA)
Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai rodo, kad diklofenakas gali kelti pavojų paviršiniams vandenims, požeminiams vandenims ir sukelti antrinį apsinuodijimą (žr. 6.6 skyrių).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Propilenglikolis (E 1520)
Izopropilo alkoholis
Karbomeras (C980)
Dietilaminas
Oleilo alkoholis
Skystasis parafinas (E 905a)
Kokoilo kaprilokapratas
Makrogolio cetostearilo eteris
Butilhidroksitoluenas (E 321)
Išgrynintas vanduo 
Lavender care 57 (sudėtyje yra benzilo alkoholio, citralio, hidroksicitronelalio, limoneno, metilo eugenolio)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

24 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Dėžutė, kurioje yra sulankstoma aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta epoksidiniu fenoliniu laku, užsandarinta aliuminio membrana ir užsukamuoju baltu polietileno dangteliu. Dangtelis viršuje turi tinkamos formos antgalį, kuris skirtas membranai pradurti prieš pirmą vartojimą.

Kiekviena tūbelė yra pripildyta 100 g vaistinio preparato ir supakuota į kartoninę dėžutę kartu su pakuotės lapeliu.

Dėžutė, kurioje yra aliuminio laminuota tūbelė (polietilenas/aliuminis/polietilenas), užsandarinta aliuminio membrana ir uždaryta baltu polipropileno užsukamuoju dangteliu.

Kiekviena tūbelė yra pripildyta 50 g, 100 g arba 150 g vaistinio preparato ir supakuota į kartoninę dėžutę kartu su pakuotės lapeliu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Šis vaistinis preparatas gali kelti pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių). 

[bookmark: _Hlk124254472]Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5792/001 – (100 g), N1
LT/1/25/5792/002 – (50 g), N1
LT/1/25/5792/003 – (150 g), N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. gegužės 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 16 d.
 
 
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Algoprall 23,2 mg/g gelis
diklofenako dietilaminas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: propilenglikolis (E 1520), izopropilo alkoholis, karbomeras (C980), dietilaminas, oleilo alkoholis, skystasis parafinas (E 905a), kokoilo kaprilokapratas, makrogolio cetostearilo eteris, butilhidroksitoluenas (E 321), išgrynintas vanduo, lavender care 57.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g (tik aliuminio laminuotoje tūbelėje)
100 g
150 g (tik aliuminio laminuotoje tūbelėje)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Ši data galioja ir po tūbelės atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5792/001 – tūbelė (100 g), N1
LT/1/25/5792/002 – tūbelė (50 g), N1
LT/1/25/5792/003 – tūbelė (150 g), N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk194757861]Rekomendacijos
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 14 metų ir vyresniems: silpno ir vidutinio stiprumo skausmo, susijusio su raumenų ir sąnarių traumomis, malšinimas ne ilgiau kaip 2 savaites. 
Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems): lengvo ir vidutinio stiprumo sąnarių skausmo, kurį sukelia paūmėjęs kelio ar pirštų osteoartritas, malšinimas ne ilgiau kaip 3 savaites. 
Tepkite gelį 2 kartus per dieną (ryte ir vakare) ant skaudamos vietos. Priklausomai nuo gydomos pažeistos vietos dydžio, vienu kartu reikia užtepti nuo vyšnios iki graikinio riešuto dydžio kiekį, atitinkantį 2-4 g gelio. 

Nevartokite:
· jei esate alergiškas (alergiška) diklofenakui arba bet kuriai kitai šio vaisto sudedamajai daliai.
· jeigu kada nors po acetilsalicilo rūgšties, ibuprofeno ar kitų vaistų nuo uždegimo vartojimo pasireiškė alerginė reakcija, pavyzdžiui, švokštimas ar dusulys (astma), odos išbėrimas su pūslėmis ar dilgėlinė, veido ar liežuvio patinimas arba nosies varvėjimas.
· jeigu Jums yra paskutiniai 3 nėštumo mėnesiai.
· vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

algoprall 23,2 mg/g


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Algoprall 23,2 mg/g gelis
diklofenako dietilaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: propilenglikolis (E 1520), izopropilo alkoholis, karbomeras (C980), dietilaminas, oleilo alkoholis, skystasis parafinas (E 905a), kokoilo kaprilokapratas, makrogolio cetostearilo eteris, butilhidroksitoluenas (E 321), išgrynintas vanduo, lavender care 57.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g (tik aliuminio laminuotoje tūbelėje)
100 g
150 g (tik aliuminio laminuotoje tūbelėje)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: 
Ši data galioja ir po tūbelės atidarymo. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5792/001 – tūbelė (100 g), N1
LT/1/25/5792/002 – tūbelė (50 g), N1
LT/1/25/5792/003 – tūbelė (150 g), N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Rekomendacijos
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 14 metų ir vyresniems: silpno ir vidutinio stiprumo skausmo, susijusio su raumenų ir sąnarių traumomis, malšinimas ne ilgiau kaip 2 savaites. 
Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems): lengvo ir vidutinio stiprumo sąnarių skausmo, kurį sukelia paūmėjęs kelio ar pirštų osteoartritas, malšinimas ne ilgiau kaip 3 savaites. 
Tepkite gelį 2 kartus per dieną (ryte ir vakare) ant skaudamos vietos. Priklausomai nuo gydomos pažeistos vietos dydžio, vienu kartu reikia užtepti nuo vyšnios iki graikinio riešuto dydžio kiekį, atitinkantį 2-4 g gelio. 

Nevartokite:
- jei esate alergiškas (alergiška) diklofenakui arba bet kuriai kitai šio vaisto sudedamajai daliai.
- jeigu kada nors po acetilsalicilo rūgšties, ibuprofeno ar kitų vaistų nuo uždegimo vartojimo pasireiškė alerginė reakcija, pavyzdžiui, švokštimas ar dusulys (astma), odos išbėrimas su pūslėmis ar dilgėlinė, veido ar liežuvio patinimas arba nosies varvėjimas.
- jeigu Jums yra paskutiniai 3 nėštumo mėnesiai.
- vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
 

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

[bookmark: _Hlk148440396]Algoprall 23,2 mg/g gelis
diklofenako dietilaminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

[bookmark: _Hlk198192228]1.	Kas yra Algoprall ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Algoprall
3.	Kaip vartoti Algoprall
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Algoprall
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Algoprall ir kam jis vartojamas

Algoprall sudėtyje yra veikliosios medžiagos diklofenako, kuris priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei. Algoprall 23,2 mg/g gelis sukurtas taip, kad masažuojant įsigertų į odą ir padidintų jos pralaidumą. Veiklioji medžiaga veikia giliai uždegimo pažeistus audinius.
Algoprall vartojamas skausmingų sąnarių ir raumenų būklių sukeltam skausmui malšinti ir uždegimui bei patinimui mažinti.

Algoprall gali būti vartojamas šioms būklėms gydyti:
· Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 14 metų ir vyresniems:
Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo, susijusio su raumenų ir sąnarių traumomis (pvz., patempimais, išnirimais, sumušimais), malšinimui.

· Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems):
Progresuojančio kelio ar pirštų osteoartrito sukelto silpno ar vidutinio stiprumo sąnarių skausmo malšinimui.

Algoprall poveikis stiprėja palaipsniui per pirmąją gydymo savaitę.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Algoprall

Algoprall vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija diklofenakui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu pavartojus acetilsalicilo rūgšties, ibuprofeno ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (vaistų nuo skausmo, karščiavimo ar uždegimo) Jums kada nors pasireiškė alerginė reakcija, pavyzdžiui, švokštimas ar dusulys (astma), odos išbėrimas su pūslėmis ar dilgėline, veido ar liežuvio patinimas arba sloga;
· paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu;
· vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Algoprall.
· Jeigu sergate astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais).
· Netepkite gelio, jei turite odos pažeidimų, pavyzdžiui, įpjovimų, atvirų žaizdų arba dilgėlinę ar egzemą. Jei po šio vaisto pavartojimo ant odos atsirado dilgėlinė, nutraukite gydymą.
· Nevartokite vaisto didesnėmis dozėmis ir ilgesnį laiko tarpą, nei nurodyta, nebent gydytojas nurodė kitaip.
· Algoprall skirtas tik išoriniam vartojimui. Negalima jo vartoti per burną ar nuryti.
· Būkite atsargūs, kad Algoprall nepatektų į akis. Jei taip atsitiktų, praplaukite akis švariu vandeniu. Jei diskomfortas išlieka, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Galima naudoti įtvarą arba pagalbinį tvarstį, kuris dažnai naudojamas traumų, pavyzdžiui, patempimų atveju, tačiau nenaudokite Algoprall po okliuziniais (orui ir vandeniui nepralaidžiais) tvarsčiais. Jei reikia, kreipkitės patarimo į gydytoją, vaistininką.
Kol vartojate šio vaisto, venkite saulės bei deginimosi soliariume. Jei atsiranda padidėjusio jautrumo šviesai reakcijų, nutraukite šio vaisto vartojimą.
Negalima leisti vaikams liesti vietos, ant kurios yra užtepta gelio.

Nerūkykite ir nesiartinkite prie atviros liepsnos - kyla stiprių nudegimų rizika. Audiniai (drabužiai, patalynė, tvarsliava ir kt.), turėję sąlytį su šiuo vaistu, lengviau užsidega ir kelia didelį gaisro pavojų. Drabužių ir patalynės skalbimas gali sumažinti vaisto sankaupas, bet ne visiškai jas pašalinti.

Vaikams ir paaugliams
Duomenų apie saugumą ir veiksmingumą vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams yra nepakankamai (žr. poskyrį „Algoprall vartoti draudžiama“).

Jeigu 14 metų ar vyresniems paaugliams šio vaisto reikia vartoti ilgiau negu 7 dienas skausmui malšinti arba jeigu simptomai pablogėjo, pasitarkite su gydytoju.

Kiti vaistai ir Algoprall
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Algoprall vartoti draudžiama paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu. Nevartokite Algoprall pirmųjų 6 nėštumo mėnesių metu, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus ir jei taip pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu Jus būtina gydyti šiuo vaistu, reikia vartoti kuo mažesnę dozę kuo trumpesnį laiką.
Per burną vartojamos diklofenako formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Algoprall kelią tokią pačią riziką vartojant ant odos.

Žindymas
Algoprall žindymo laikotarpiu galima vartoti tik prižiūrint gydytojui, kadangi nedidelis diklofenako kiekis išsiskiria į motinos pieną. Jei Algoprall būtina vartoti, jo negalima tepti ant krūtų ar didelių odos plotų bei naudoti ilgą laiką.

Vaisingumas
Jei diklofenako vartoja moteris, kuri bando pastoti, arba per pirmuosius 6 nėštumo mėnesius, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė - kuo trumpesnė.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Algoprall sudėtyje yra propilenglikolio
Gali sudirginti odą.

Algoprall sudėtyje yra butilhidroksitolueno
Gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą) arba sudirginti akis ir gleivines.


3.	Kaip vartoti Algoprall

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:
Suaugusiesiems ir 14 metų arba vyresniems paaugliams:
Skaudamą vietą tepkite geliu 2 kartus per dieną (ryte ir vakare). Atsižvelgiant į gydomos skaudamos vietos dydį, vienam kartui yra reikalingas nuo vyšnios iki graikiško riešuto dydžio kiekis, atitinkantis 2 – 4 g gelio. 
Didžiausia paros dozė yra 8 g gelio ir neturėtų būti viršyta.

Kaip vartoti Algoprall
Algoprall skirtas vartoti tik ant odos.

Atsukite ir nuimkite plastikinį baltą dangtelį, prieš pirmą kartą naudodami nuimkite sandariklį.
Gelį plonai užtepkite ant pažeistų kūno vietų ir švelniai įtrinkite į odą. Reikiamas kiekis priklauso nuo skausmingos vietos dydžio. Paprastai pakanka nuo vyšnios iki graikinio riešuto dydžio kiekio. Įtrinant gelį galite pajusti nedidelį šaldantį poveikį. Po to rankas reikia nušluostyti popieriniu rankšluosčiu ir nusiplauti, išskyrus atvejus, kai rankos yra gydoma sritis.
Jei netyčia gelio užtepta per daug, jo perteklių reikia nuvalyti popieriniu rankšluosčiu.
Popierinį rankšluostį reikėtų išmesti į buitines atliekas, kad nepanaudotas produktas nepatektų į vandens aplinką.
Prieš uždedant tvarstį, reikėtų palikti gelį kelias minutes išdžiūti ant odos.

Kaip ilgai vartoti Algoprall
Gydymo be gydytojo konsultacijos trukmė:
Suaugusiesiems
Raumenų ir sąnarių traumų (pvz., patempimų, išnirimų, sumušimų) atveju: nevartokite Algoprall ilgiau kaip 2 savaites; dėl ilgesnio gydymo turi nuspręsti gydytojas; jei skausmas ar patinimas nepraeina per 7 gydymo dienas arba net sustiprėja, kreipkitės į gydytoją.
Gydant skausmą, pasireiškiantį sergant reumatinėmis ligomis, preparato galima vartoti tik rekomendavus gydytojui, kuris nustatys gydymo trukmę.
Paaugliams nuo 14 metų ir vyresniems
Jei šio vaisto skausmui malšinti reikia vartoti ilgiau nei 7 dienas arba jei simptomai pasunkėja, Jūs arba Jūsų tėvai turėtų pasitarti su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Algoprall dozę
Jei užtepėte daugiau gelio nei reikėjo, pašalinkite jo perteklių naudodami sugeriamąjį popierių.
Jei Jūs arba Jūsų vaikas netyčia nurijo gelio, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pamiršus pavartoti Algoprall 
Jeigu reikiamu laiku pamiršote pasitepti Algoprall, padarykite tai, kai tik prisiminsite, ir toliau vartokite kaip įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis apima lengvas ir trumpalaikes reakcijas vartojimo vietoje. Labai retais atvejais gali pasireikšti alerginės reakcijos.

Kai kurie reti ir labai reti šalutinio poveikio reiškiniai gali būti rimti.
Jei jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardintų alergijos požymių, nedelsiant NUTRAUKITE Algoprall vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką:
· pūslinis odos išbėrimas, dilgėlinė;
· švokštimas, kvėpavimo nepakankamumas (dusulys) arba jaučiamas sunkumas krūtinėje (astma);
· veido, lūpų, liežuvio arba gerklės patinimas.

Kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai paprastai būna lengvi ir trumpalaikiai (jeigu nerimaujate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką).
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Odos išbėrimas, niežulys, paraudimas ar dilgčiojimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 00 asmenų):
· Pūslių atsiradimas ant odos.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Jūsų oda gali būti jautresnė saulės spinduliams. Gali atsirasti nudegimo saulėje požymių: niežulys, patinimas ir pūslės.
· Odos išbėrimas su pūslelėmis, padidėjęs jautrumas (įskaitant dilgėlinę), staigus skysčio susikaupimas odoje ir gleivinėse (pvz., gerklės ar liežuvio), kvėpavimo pasunkėjimas ir (arba) niežulys ir išbėrimas, dažnai kaip alerginė reakcija (angioneurozinė edema), dusulio priepuoliai dėl raumenų mėšlungio ir kvėpavimo takų gleivinės patinimo, dažnai lydimi kosulio ir skreplių susidarymo (astma).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Algoprall

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. Ši data galioja ir po tūbelės atidarymo.

Šiam vaistui nereikia jokių specialių laikymo sąlygų.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Algoprall sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra diklofenako dietilaminas. Viename grame Algoprall yra 23,2 mg diklofenako dietilamino.
-	Pagalbinės medžiagos yra: propilenglikolis (E 1520), izopropilo alkoholis, karbomeras (C980), dietilaminas, oleilo alkoholis, skystasis parafinas (E 905a), išgrynintas vanduo, kokoilo kaprilokapratas, makrogolio cetostearilo eteris, butilhidroksitoluenas (E 321), lavender care 57 (sudėtyje yra benzilo alkoholio, citralio, hidroksicitronelalio, limoneno, metilo eugenolio).

Algoprall išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba beveik baltos spalvos opalescuojantis, glotnus, homogeniškas emulgelis, turintis būdingą levandų kvapą.
Dėžutė, kurioje yra sulankstoma aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta epoksidiniu fenoliniu laku, užsandarinta aliuminio membrana ir užsukamuoju baltu polietileno dangteliu. Dangtelis viršuje turi tinkamos formos antgalį, kuris skirtas membranai pradurti prieš pirmą vartojimą.

Kiekviena tūbelė yra pripildyta 100 g vaisto ir supakuota į kartoninę dėžutę kartu su pakuotės lapeliu.

Dėžutė, kurioje yra aliuminio laminuota tūbelė (polietilenas/aliuminis/polietilenas), užsandarinta aliuminio membrana ir uždaryta baltu polipropileno užsukamuoju dangteliu.

Kiekviena tūbelė yra pripildyta 50 g, 100 g arba 150 g vaisto ir supakuota į kartoninę dėžutę kartu su pakuotės lapeliu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Nyderlandai
	Amirandes 2,32% gel

	Latvija
	ALMIRAL 23,2 mg/g gels

	Rumunija
	Raplon 23.2 mg/g gel

	Lietuva
	Algoprall 23,2 mg/g gelis

	Bulgarija
	АЛМИРАЛ ФОРТЕ 2,32% гел
ALMIRAL FORTE 2.32% gel 

	Slovakija
	ALMIRAL FORTE 23.2 mg/g gél

	Čekija
	ALMIRAL FORTE 

	Kipras
	ALMIRAL FORTE 23.2 mg/g γέλη

	Estija
	ALMIRAL



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-01-21.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


