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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Algifen Neo 500 mg/ml + 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Metamizolum natricum monohydricum, pitofenoni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Algifen Neo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Algifen Neo uZivat
3 Jak se pripravek Algifen Neo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Algifen Neo uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—

Co je pripravek Algifen Neo a k ¢emu se pouZiva

Algifen Neo je kombinovany piipravek obsahujici metamizol s bolest tlumicim ucinkem a pitofenon,
ktery ovliviiuje kie¢e hladkého svalstva. U€inek nastupuje obvykle béhem 15 minut a trva minimalné
4 hodiny.

Algifen Neo se uziva pfi kieCovitych bolestech v oblasti bfisni — zaludku, stfeva, ZluCovych a
mocovych cest, pii bolestivé menstruaci, migréné¢ a bolestech zubii, k predchazeni bolesti pfi
instrumentalnim vySetfeni a tlumeni bolesti po malych opera¢nich vykonech nebo pii instrumentalnim
vySetieni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Algifen Neo uZivat

Neuzivejte pripravek Algifen Neo

- jestlize jste alergicky(d) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zavaznou poruchou krvetvorby

- v poslednich tiech mésicich té¢hotenstvi

- nepodavejte détem mladsim 10 let

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Algifen Neo je zapotiebi

- jestlize jste precitlivély(a) na acetylsalicylovou kyselinu nebo jiné 1éky uzivané pti bolestech,
zvysené teploté¢ a zanétlivych onemocnénich napf. paracetamol, ostatni salicylaty, ibuprofen,
fenylbutazon (miize se projevovat jako dusnost, koptivka, otoky v obliceji)



- jestlize trpite chudokrevnosti

- jestlize trpite intermitentni porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou metabolismu
porfyrini a projevujici se bfiSnimi kolikami a nervovymi poruchami)

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce

- jestlize trpite vysokym nebo nizkym krevnim tlakem

- jestlize mate aktivni viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku

- jestlize trpite zelenym zakalem (glaukomem)

Pokud se uvedend onemocnéni u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku Algifen Neo,
oznamte tuto skute¢nost svému oSetiujicimu lékati.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Algifen Neo

Ptipravek Algifen Neo miize zvySovat ucinek jinych l1ékd proti bolesti, protizanétlivych 1ékd, 1éka
snizujicich srazeni krve, 1€kt uzivanych pfi cukrovece, n€kterych 1€kt snizujicich krevni tlak (napf.
diltiazemu, nifedipinu, verapamilu), alkoholu a 1ékd s obsahem téchto latek: lithium, chlorpromazin,
methotrexat, cyklosporin a takrolimus. Rovnéz mize snizovat ucinek steroidnich antikoncepcnich
latek a sulfonamidi.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Algifen Neo s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Algifen Neo Ize uzivat v jakémkoli vztahu k jidlu.
Béhem 1é¢by se nesmé;ji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésicti t€¢hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dals$i moznosti
1écby, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim lékafem nebo l1ékarnikem a po peclivém zvazeni pfinost a rizik
uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi nesmite uzivat ptipravek Algifen Neo z divodu zvyseného
rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, predcasny uzavér dulezité cévy, tzv. Botallovy tepenné
duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové premény metamizolu piechdzi do matefského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tfeba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V ptipad¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a
likvidovaly matetské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostiedek a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, protoze piipravek muze
nepfiznivé ovlivnit c¢innosti vyZzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a rychlé
rozhodovani. Tyto ¢innosti je mozno vykonavat pouze na zakladé vysloveného souhlasu lékate.

Piipravek Algifen Neo obsahuje barvivo oranZovou Zlut’ (E110), které mize vyvolat alergickou
reakci.



Piipravek Algifen Neo obsahuje sodik. Tento 1¢éCivy pripravek obsahuje 34,5 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyniské soli) v 1 ml. To odpovida 1,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.
Piipravek Algifen Neo obsahuje propylenglykol. Tento lécivy pfipravek obsahuje 150 mg
propylenglykolu v 1 ml.

3. Jak se pripravek Algifen Neo uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani zavisi na intenzité bolesti a individualni reakci na ptipravek Algifen Neo. Vzdy ma byt
zvolena nejnizsi davka, ktera je dostacujici k 1é¢be bolesti. Vas 1ékatr Vam tekne, jak mate pripravek
Algifen Neo uzivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti nebo véku:

Te¢lesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vek pocet kapek, ktery | mg pocet kapek, ktery | mg
priblizné  odpovida | metamizolu | pfiblizné metamizolu
jednotlivé davce odpovida
metamizolu maximalni davce
metamizolu
3145 10-121et | 13-40 250-750 54-162 1 000-3 000
46-53 13-14 1et | 20-47 375-875 81-189 1 500-3 500
>53 > 15 let 27-54 500-1 000 | 108-216 2 000—4 000

Jednotlivé davky mohou byt podany az 4x denné, v zavislosti na maximalni denni davce.
Nastup ucinku Ize ofekavat 30—60 minut po podani piipravku usty.

Pouziti u déti a dospivajicich
K 1é¢bé bolesti mohou déti od 10 let a dospivajici jednorazoveé uzit 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti (viz tabulka vyse).

Starsi pacienti a pacienti ve v§eobecné §patném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt snizena u starSich pacientil, oslabenych pacientdi a u pacientl se snizenou funkci ledvin,
protoZe muze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produkti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacientll je rychlost vyluCovani snizena. Pfi kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s dlouhodobym uzivanim.

Pred instrumentalnim vySetfenim se uZzivaji stejné davky jako pii bolestech, a to jednorazové obvykle
45 minut pied vlastnim vySetfenim.

Ptipravek se nakape na lzicku nebo do malého mnozstvi tekutiny. Ptipravek Algifen Neo je mozno
uzivat v jakémkoli vztahu k jidlu.



Ptipravek Algifen Neo neni vhodny pro dlouhodobou 1é¢bu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Algifen Neo, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném uziti pripravku dité¢tem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Algifen Neo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Algifen Neo je obvykle dobfe snasen, ale mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):
vyrazka

Méng casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):
koptivka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):

poruchy krvetvorby projevujici se snizenym mnozstvim kostni dfené, ¢ervenych krvinek, bilych
krvinek, krevnich desti¢ek; anafylakticky Sok (zdvazna nahla reakce z precitlivélosti s ptiznaky jako
otok obliceje, jazyka a krku, buSeni srdce, problémy s dychanim, modré zbarveni pokozky, zévrat’ a
ztrata védomi), toxicka epidermalni nekrolyza (zdvazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem
puchyit a olupovanim kiize s naslednou infekci, viedovaténim a celkovymi piiznaky)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji stanovit):
ospalost; bolesti hlavy; zavraté; busSeni srdce; snizeni krevniho tlaku; poruchy traveni (nevolnost,
zvraceni, zacpa); nadmérné poceni; inava

Pii pfipadném vyskytu nezadoucich ucinkii se o dalsim uzivani ptipravku ALGIFEN NEO porad'te
s Iékafem. Pokud se vSak objevi kozni vyrazka nebo jiné reakce z precitlivélosti, 1écbu piipravkem
preruste a ihned vyhledejte 1¢kare.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékatfi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutiZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti miiZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Algifen Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento pripravek pti teploté do 25 °C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl chranén pied
svétlem. Chrarte pfed mrazem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Algifen Neo obsahuje

- Lécivé latky jsou metamizolum natricum monohydricum 500 mg (odpovida 443,1 metamizolu)
a pitofenoni hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (1 ml =27 kapek).

- Pomocné latky jsou dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat sodné soli
sacharinu, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, aroma curacao, propylenglykol, dihydrat
dinatrium-edetatu, oranzova zlut’ (E110) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Algifen Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, zlutooranzovy roztok v lahviéce z hnédého skla s kapatkem a §roubovacim pojistnym uzavérem.
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: 5 5
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 6. 2019



