sp. zn. sukls260379/2016

SOUHRN DDAJS AKUPT € PR

1. NCZEV PFEPRAVKU

Algesalk r é m

2. KVALI TATAKWANTI TATILVNEE NE
50 krému obsahuje:

Diethylamini salicylas 5 g, Myrtecainum 0,5 g

Upl ny soemacry & linékpiz. bod6.1.

3. LEKOVC FORMA
Ho mo g ernénnid\ikélr ésiM evandul ovou viani

4. KLI NI CKE DDAJE

41. Ter ap e uwdkbce k ® i

K mistni | é&bé& zhmozdénin a bolesti v traumatol og
42. Dg8vkovs8§n2 a zpTsob podgn?

Tento | é¢ivy prtipr avpeékl yjceh ua Caedio |persoc epnotulZ i adi 12 dloest

Dvakr at az tfFikrat denné nanést na postizenda mi.
doporuc¢uje umyt si ruce.

Doporucena dél ka podavani je 15 dni.

Détsit:udi e u deét i,nemeb ydloys tparf spladiZBndyhré mo ptF i pr ewvizg ku Al g
bod 4.4.)

4.3. Kontraindikace

Hypersengzivi t a na | éc¢ivé | datky nebobanpygdédsenpmko€inlpemo
na jiné | atky (napt l okadal ni anesteti kahpa POoipsan
kaGzi, t] na popaleniny, exsudativni koZni onemoc
pod okluzivnim obvazem.

44, Zv| sgpm2Zomoa® Sen2 pro pougit?

Pacientdm s omezenou funkcriaveldvia wetnd§i vhlodoky ap’
byt spojena s vyss§i resorpci, a tim i zvysSenym
upozornit, Ze pfPfipravek obsahuje 0¢innou | &a&tku, Kk
abususdrogf i pravek by nemeél bytt égtoaw 2V &lamv & kdadtt el g odroi i1l 2r
Zzadné studi e, DbpefzipperCanvetsiau tadpdiyoik A m & 8 & .
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45. Interakcesj i nTmi | ® i vimi pS2pravky a jin® formy nt
Ckol i hl adisnlyi dyledthyljasnomm po koznim podani podst :
tfeba mit na paméti, ZekmpvViitompdsitedani viaodgsladdr
ordl nich anti koagul anci i

4.6. Fertilita, tDh ot e rksotj w2n 2a

U téhoteythebanspge vyvarovat dlouhodobéjdi aplikac
Salicyl &ty pfFfechazeji do matefského mléka jen v m
popsano.

PFipravek nesmi byt aplikovadn na prsni bradavky a
47. Pl i nky na stahbbslghovatstroje S2 d

PFipravek nema vliiv na fizeni motorovych vozidel ‘
48. Neg8§do2 %l inky

Ojedinéle kontaktni alergie, kdy je nutno aplikac
HI aSeni podezfeni na nezZéaddouci U0uc€inky

HI 4Seni podezieni naamiezla@ddiucéhacpimkyr pwoku ejge sd & | e
pokracdovat ve sledovani poméru pifinosd a rizik | é
hl asi |l podezifeni na nezadouci U0c¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu | eéeciyv

Srobarova 48

100 41 Paha 10

Webové stranky: ht tnpzadbuciwkinek . sukl . cz/ nahl asit

49. PSed§vkovgn?

Pfedavkovani Al gesalem nebylo dosud popsa&ano a nen
5. FARMAKOLOGI CKENOSTUAST

51. Farmakodynami ck® vlIastnost.

Farmakot er apd wtkiad kmédt anéadgiivimabkol est i sval d a kloubl
ATC KO2AC

Salicyl at pldsobi i nhibici prostaglandini a dal s
antiedemat 6zné. Myrtekain pldsobi myorel axac¢né pf
anestetickyjeNaykbppuckbkesbuvdi a, pkpoperaaskBetdi vy a

Al gesalu u a&kOutmdaniena Gchsr oni cky mi revmat i c ky mi 0
pfizniveé Uuc¢inky po 30 minutach od aplikace.

52. Farmakokinetick® vlIastnost.

Perkut anni penetr aciennyrcehs osrlpocZzee ka Aellgiensianlauc eb yll &y pr
zvifat -pdbmoecdce&€nych slouc€enin. Salicyl daty pfFechaéazece
Po lokalni aplikascitiogbakdaVéndi mndyddwimi Inrnéiz eltosskauhtnien
60% hl adi n dosahovanych p o peroral nim kpoand &rhi (ocd/md
chrupavky, S8lachy) jsou vys$§s8i po |l oké&lnim neZz po
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Diethylamins al i cy |l a4t tjwecircolz,pustmiyotvo pifechazi kazi bez
vsubkut annich tkanich. Pak se postupné wuvol duj e

kinetiky) je postupna.

PFi l okal ni aplal kzyil aduetf rylzaamiinst én dostatek | é¢

UCi wvmksté zanasuavaleelnlkeoavy plhéasmék j s§blbadisny 1w O0X

peroralnim podani).

53. PSedk!| i nivodh® 2 %¢d ajsezpel|l nosti

Akutni tegwimgkgta (LD

Kyselina salicylovéa: mys$ i.v. 500 mg/ kg, potkan p
pes 450 mg/kg

Dietylamin: potkan p.o. 540 mg/kg

Lokalni snasenl ipwmlsus ébeyd an as | kerddolvidmiac h. Po aplikac
usSniho boltce kralika po dobu 30 dni nebwydtiy pozol
Vhi stologickych nalezech kozZnich bunék nebyly zaz

Teratogenicita pf ipporkauvskeuc hb yn aa psad tekdaonveacnhal6.Wnesnt a r p ¥
bfezosti. Nebyl pozorovan negativni hé&i wvggke namn @ r
viozené vady.

6. FARMACEUTI CKE BDDAJE

6.1. Seznam pomocnlch | §tek

glyceromakroget i c i nethylemgiykolmonop al mi t os im®aro &t e cétyseatoo |

al kohol , kyselina chri@8tb6yodiehdkya,t ecakanbkipgolp@imn @K & éf,
sl ozené | evandul ové ar oma, ci Sténdéda voda

6.2. Inkompatibility

Neuplafiuje se

6.3. Doba pougitelnost:i

5 let

6.4. Zvl §gtn2 opatSen2 pro uchov§g§v§gn?
Uchovalviejtephdt é do 25

6.5. Druh obaluaobsahb al e n?

Al umi ni cev & rtowhbasusa acikng mp Juakarvaébriecnk a

Vel i kosB30galadgeni :

66. Zvl §gtn2 opat Sen? aproz alcihk§wziedhe2c is pS2npr av k u

Zadné zvl astni pozadavky.

7. DRGI TEQZHODNUTREGISTRACI
Pharmaselect International Betgiings GmbH
ErnstMelchior-Gasse 20

1020 Viden, Rakousko
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8. REGI STRALNE& LE&SLO
29/289/92C

9. DATUM PRV NREGISTRACE/ PRODLOUGENE¢ AREGI STR
Datum prvnd24.4992i str ace:
Datum posl edni ho A&4@R@Fouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.102016
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