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Pisomna informacia pre pouZivatela

Algirin 500 mg
tablety

kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Algirin 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algirin 500 mg
Ako uzivat’ Algirin 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Algirin 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Algirin 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Algirin patri do skupiny liekov, ktoré¢ maji analgetické (proti bolesti), protizapalové (znizuji zépal) a
antipyretické (znizuju horacku) vlastnosti.

Algirin sa pouziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako je bolest’ hlavy, zubov, svalov,
klbov, pri menstruacnej bolesti a pri horacke a zapaloch.

Algirin je ur€eny dospelym a dospievajicim vo veku od 16 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algirin 500 mg

Neuzivajte Algirin:

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylov, iné salicylaty alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu s astmatickym zachvatom alebo podobnti reakciu
na salicylaty alebo iné nesteroidné protizapalové lieky.

- ak mate zaludo¢né vredy.

- ak mate nezvyc€ajnu nachylnost’ na krvacanie (hemoragicku diatézu).

- ak mate zavazné problémy s oblickami alebo pecetiou.

- ak mate zavazné zlyhavanie srdca.

- v kombinacii s metotrexatom v davke prevysujicej 15 mg/tyzden.

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, nesmiete uzivat’ davky vyssie ako 100 mg za
deii (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Algirin, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika:
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- ak ste alergicky na iné analgetika (lieky proti bolesti), antircumatika (lieky na lie¢bu zapalovych
ochoreni kibov, svalov a §liach) alebo protizapalové lieky alebo iné alergény.

- ak ste v minulosti mali vred Zaludka alebo krvacanie do zaludka alebo Creva.

- ak uzivate lieky, ktoré zabrafiuju tvorbe krvnych zrazenin (antikoagulancia).

- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo srdcovo-cievneho obehu, (napr. ochorenie oblickovych
ciev, kongestivne zlyhavanie srdca, deplécia objemu (znizeny objem), vel’ky chirurgicky
zakrok, sepsa (otrava krvi) alebo masivne krvacanie), pretoze kyselina acetylsalicylovd moze
d’alej zvySovat’ riziko poruchy funkcie obli¢iek a akutne zlyhanie obliciek.

- ak mate zniZzenu funkciu pecene.

- ak mate zdvazny nedostatok gluko6za-6-fostat-dehydrogenazy, moze kyselina acetylsalicylova
vyvolat’ hemolyzu (rozpad cervenych krviniek) alebo hemolytickt anémiu (malokrvnost’
sposobena rozpadom Cervenych krviniek). Faktory, ktoré mozu zvySovat riziko hemolyzy su
napr. vysoké davky, horucka alebo akutne infekcie.

- ak mate zniZené vyluCovanie kyseliny mocovej, pretoze pri nizkych davkach moze liek vyvolat’
zachvat dny.

- ak ste tehotna (prvych 6 mesiacov).

- ak dojcite.

Pacienti s astmou, sennou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastky na sliznici nosa) alebo chronickymi
infekciami dychacej stistavy (najmé ak su sprevadzané priznakmi podobnymi sennej naddche), alebo
ktori su precitliveni na niektory typ liekov proti bolesti a reume, maju riziko vzniku astmatickych
zachvatov (neznaSanlivost’ analgetik/analgetikami vyvolana astma), ak uzivaju Algirin. Ak mate
takéto problémy, pred uzivanim Algirinu sa musite poradit’ s lekarom. To isté sa tyka aj pacientov,
ktori alergicky reaguj na iné latky koznymi reakciami, svrbenim alebo Zihl'avkou.

U pacientov uzivajucich NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie ako Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza. Vyrazka sa moze Casto prejavovat’ vredmi
v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a zapalom spojoviek (Cervené a opuchnuté oci). Tieto
zavazné kozné vyrazky Casto sprevadzaju priznaky ako hortacka, bolest’ hlavy, bolest’ celého tela
(priznaky podobné chripke). Vyrazka sa mdze rozsirit’ vo forme pl'uzgierov a odlupovanim koze. Ak
sa u vas objavi vyrazka alebo uvedené kozné priznaky, prestaiite uzivat’ Algirin a ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Pozri Cast’ 4.

Pred chirurgickym zékrokom je potrebné poradit’ sa alebo informovat’ lekara alebo zubara o tom, ze
uzivate Algirin.

Lieky obsahujtce kyselinu acetylsalicylovli sa nemajt pouzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach
bez konzultacie s lekarom.

Pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej boli hldsené zavazné alergické reakcie, ktoré mozu zahinat
bolest’ na hrudniku a dokonca aj srdcovy infarkt (Kounisov syndrom) (pozri Cast’ 4). Ak spozorujete
bolest’ na hrudniku sprevadzant alergickymi reakciami (ako su kozné vyrazky, dychavi¢nost),
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci

Algirin nemaju uzivat’ deti a dospievajiici na lie¢bu horac¢kovych ochoreni, pokial’ to neodporuci lekar
a ak zlyhali iné mozZnosti lieCby. Pretrvavajuce vracanie v stvislosti s tymito ochoreniami méoze byt
prejavom Reyovho syndrému, vel'mi zriedkavého, av§ak Zivot ohrozujuceho ochorenia, ktoré
vyzaduje okamzita lekarsku pomoc. Riziko Reyovho syndréomu existuje v pripade niektorych
virusovych ochoreni, najmé chripky a ov¢ich kiahni (varicella).

Iné lieky a Algirin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvvsenie ucinku v kombin4cii s kyselinou acetylsalicylovou
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- metotrexat (lick na lieCbu rakoviny alebo reumatoidne;j artritidy)

- antikoagulancia (napr. kumariny, heparin) a inhibitory agregacie trombocytov (lieciva, ktoré
zabranuju zhlukovaniu krvnych dosticiek a tvorbe zrazenin, ako je tiklopidin)

- protizapalové lieky a lieky proti bolesti (napr. ibuprofén)

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI - lieky na liecbu depresie)

- digoxin (na liecbu zlyhavania srdca)

- antidiabetika (lieiva pouzivané na znizenie hladiny cukru v krvi)

- lie¢ba glukokortikoidmi alebo konzumadcia alkoholu - zvySené riziko krvacania do zaludka a
Criev a tvorba vredov

- kyselina valproova (liek pouzivany na lie¢bu epileptickych zachvatov)

Znizenie uc¢inku v kombindcii s kyselinou acetylsalicylovou

- lieky zvySujuce vyluCovanie mocu (diuretika)

- lieky, ktoré znizuju tlak krvi (ACE inhibitory)

- lieky na lie¢bu dny (urikozurikd), ktoré zlepsuji vylucovanie kyseliny mocovej (ako
probenecid, benzbromaron)

Ak je metamizol (lieivo pouzivané na znizenie bolesti a horacky) uzivany subezne s kyselinou
acetylsalicylovou, moze znizit jej Gi¢inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnu zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaji nizke davky kyseliny acetylsalicylovej
na ochranu srdca, maji tuto kombinaciu lie¢iv pouzivat’ s opatrnostou.

Algirin a jedlo, napoje a alkohol
Tablety uzivajte po jedle s dostatocnym mnozstvom vody. Pocas liecby Algirinom nepite alkoholické
napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak pocas tehotenstva pokracujete alebo zacnete lie¢bu lieckom Algirin podl'a pokynov lekara, potom
uzivajte Algirin podl’a odporacani vasho lekara a neuzivajte vyssiu davku, ako je odporucana.

Tehotenstvo — posledny trimester

Neuzivajte Algirin viac ako 100 mg denne, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri pdrode. Moze spdsobit’ problémy
s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6zZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a spdsobit’, Zze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Ak uzivate Algirin v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisne porodnicke
sledovanie podl'a pokynov svojho lekéara.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Algirin, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite
otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas o najkratSieho casu. Ak sa Algirin uziva dlhsie ako
niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, méze u vaSho nenarodeného diet’ata spdsobit’ problémy

s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion)
alebo k zGzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lieCbu dlhSie ako
niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Do materského mlieka prechadzaju malé mnozstva kyseliny acetylsalicylovej a produktov jej

premeny. Pri kratkodobom pouZiti sa nepozorovali nepriaznivé G¢inky na dojca, preto nie je
nevyhnutné ukoncit’ dojcenie. Pri pravidelnom uzivani vysokych davok sa ma dojCenie v¢as prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Algirin nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  AKko uzivat’ Algirin 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety prehltnite a zapite dostatocnym mnozstvom vody. Neuzivajte nalacno.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich vo veku od 16 rokov je 1 az 2 tablety ako
jednotliva davka. V pripade potreby sa moze jednotliva davka opakovat 3 az 4-krat denne v odstupe 4
az 8 hodin. Maximalna denna davka 8 tabliet (4 g lieCiva) sa nesmie prekrocit’.

Ak uZijete viac Algirinu, ako mate
Ak vy alebo niekto iny prehltne viac tabliet sucasne, alebo ak si myslite, Ze ich mohlo prehltnat’
diet’a, kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do najbliZz$ej nemocnice na pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ Algirin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. NeuZzivajte viac ako jednu davku v
odstupe 4 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich vedlajsich ucinkov, alebo
ak spozorujete iné ako uvedené vedl'ajsie ucinky:

porucha travenia

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
[ ]
e bolest' v traviacom trakte a bolest’ brucha

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

e zapal traviaceho traktu, pepticky vred (vred v niektorej Casti traviaceho traktu)

o reakcie z precitlivenosti zahfnajuce priznaky ako vyrazka, zihl'avka, opuch, svrbenie, nadcha,
upchaty nos, problémy s dychanim a so srdcom

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
e vred sprevadzany krvacanim a prederavenim
e krvacanie do zaludka
e krvacanie do mozgu
e anafylakticka reakcia vratane Soku
e prechodna porucha funkcie pecene so zvySenymi pecefiovymi enzymami
e zavazné kozné reakcie, ako Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxické epidermalna nekrolyza

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov)
krvacanie pocas operacie

hematom (krvna podliatina)

epistaxa (krvacanie z nosa)

krvacanie z mocovych alebo pohlavnych tstrojov

krvacanie z d’asien
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e akutna a dlhodoba malokrvnost’ z nedostatku Zeleza (v dosledku skrytého mikrokrvacania) —
rozpad Cervenych krviniek, ktory sposobuje bledost’ koze, slabost’ alebo dychavi¢nost’

e hemolytickd malokrvnost’ alebo hemolyza — znizenie poctu ¢ervenych krviniek alebo ich rozpad,
¢o sposobuje svetlozltu kozu a slabost’ alebo dychavi¢nost’, ak mate zdvazny nedostatok enzymu
nazyvaného gluké6za-6-fosfat-dehydrogenaza

e zavraty a tinitus (zvonenie a piskanie v uSiach), ktoré mdzu byt spdsobené predavkovanim

e znizena funkcia obli¢iek

e akutna ischémia myokardu (bolestivé ochorenie srdca spésobené nedostatocnym prietokom krvi
do srdca) s infarktom myokardu (srdcovy infarkt) alebo bez neho, ktora sa vyskytla ako sucast’
alergickej reakcie (Kounisov syndrom).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Algirin 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Algirin obsahuje
- Liecivo je kyselina acetylsalicylova. Jedna tableta obsahuje 500 mg kyseliny acetylsalicylove;.
- Dalsie zlozky su kukuri¢ny §krob a praskovana celuloza.

Ako vyzera Algirin a obsah balenia
Algirin su biele az takmer biele, okrthle, SoSovkovité tablety s deliacou ryhou na jednej strane
s priemerom 13 mm, balené v PVC/PVDC/ALI blistroch. Tableta sa mdze rozdelit’' na rovnaké davky.

Velkosti balenia:
50, 56, 60, 70, 72, 80, 84, 90 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec

Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Algirin

Pol'sko Maxipirin

Slovenska republika Algirin 500 mg

Rumunsko Maxipirin 500 mg comprimate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.
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