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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

ALGIFEN NEO
500 mg/ml + 5 mg/ml peroralne roztokové kvapky

sodna sol’ metamizolu + pitofenoniumchlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

ALGIFEN NEO moéze spdsobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu), ¢o moze
viest’ k zavaznym a Zivot ohrozujicim infekcidm (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov: horticka, zimnica, bolest’ hrdla, bolestivé
vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i kone¢nika, musite liek prestat’ uzivat’ a
okamzite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak ste niekedy mali agranulocytozu pocas liecby metamizolom alebo podobnymi liekmi, nesmiete
tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri Cast’ 2).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ALGIFEN NEO a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ALGIFEN NEO
Ako uzivat ALGIFEN NEO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ALGIFEN NEO

Obsah balenia a d’alSie informéacie

I A

1. Co je ALGIFEN NEO a na &o sa pouZiva

ALGIFEN NEO je kombinovany liek. Obsahuje lie¢iva metamizol (vo forme sodnej soli) a pitofenon
(vo forme chloridu). Patri do skupiny liekov, ktoré timia bolest’ a ki¢e — metamizol tlmi bolest’,
pitofenon tlmi ki¢e hladkého svalstva. U¢inok zvy¢ajne nastupuje do 15 minat a trva minimalne

4 hodiny.

ALGIFEN NEO sa uziva pri ki¢ovitych bolestiach v oblasti brucha (zaludok, ¢reva, zI¢ové a mocové
cesty), pri bolestivej menstruacii, migréne a bolesti zubov.

Pouziva sa aj na timenie bolesti pred vySetrenim pomocou nastrojov a po fiom (tzv. in§trumentalne
vySetrenie), a na timenie bolesti po malych operaénych zakrokoch.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajtci a deti vo veku od 10 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALGIFEN NEO

Neuzivajte ALGIFEN NEO
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- ak ste alergicky na metamizol, pitofenén alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste uz niekedy mali ochorenie spojené s poruchou krvotvorby,

- ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
sposobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny,

- ak mate problémy s kostnou drenou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje tvorbu alebo
funkciu krviniek,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- ak dojcite.

ALGIFEN NEO nepodavajte detom mladsim ako 10 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ ALGIFEN NEO, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri nasledujucich ochoreniach sa méze ALGIFEN NEO uzivat’ len vtedy, ak su na to obzvlast’ zavazné

dovody. Preto musite lekara informovat’, ¢i mate niektoré z nasledujtcich ochoreni alebo stavov:

- alergia na kyselinu acetylsalicylovt alebo iné lieky, ktoré sa uzivaja pri bolesti, zvySenej teplote
a zapalovych ochoreniach (moze sa prejavovat’ ako dychaviénost, Zihl'avka, opuch na tvari)

- malokrvnost’ (anémia)

- intermitentna porfyria (porucha enzymov zodpovednych za tvorbu jednej z Casti krvného
farbiva, ¢o spdsobi hromadenie latok nazyvanych porfyriny; prejavuje sa brusnymi kolikami
a nervovymi poruchami)

- zavazné ochorenie pecene, obliciek alebo srdca

- vysoky alebo nizky krvny tlak

- aktivna vredova choroba zaludka alebo dvanastnika

- mechanické zuZenie niektorej Casti traviaceho traktu

- zeleny zékal (glaukém).

Ak sa u vas tieto ochorenia alebo stavy vyskytnt aZ pocas uzivania ALGIFENU NEO, povedzte to

svojmu lekarovi.

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocyt6za)

ALGIFEN NEO moéze spdsobit’ agranulocytozu, vel'mi nizku hladinu typu bielych krviniek
nazyvanych granulocyty, ktoré su dolezité v boji proti infekcii (pozri Cast’ 4). Musite prestat’ uzivat’
metamizol a okamzite vyhl'adat’ lekéra, ak sa u vés vyskytni nasledujice priznaky, pretoze to mbze
naznacovat’ moznu agranulocytdzu: zimnica, horucka, bolest’ hrdla a bolestivé vredy na sliznici (vlhké
povrchy tela), najma v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych organov alebo kone¢nika. Vas
lekéar vykona laboratdrne vysetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri hortcke, niektoré priznaky vznikajucej agranulocytdzy mozu zostat’
nepovsimnuté. Podobne mo6zu byt priznaky maskované aj v pripade, ze dostdvate antibioticku liecbu.

Agranulocyt6za sa moze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania lieku ALGIFEN NEO a dokonca aj
kratko po ukonceni liecby metamizolom.

Agranulocytoza sa u vas moZe objavit’ aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.

Star$i pacienti st pri uZivani tohto lieku vystaveni zvySenému riziku poskodenia pecene a obliciek,
vzniku vredov alebo krvacania v traviacom trakte, ktoré mézu byt zivot ohrozujuce.

Problémy s peceniou
U pacientov uZzivajucich metamizol bol hlaseny zapal pecene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zacati liecby.
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Ak mate priznaky problémov s pecenou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horacka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaltidka, prestante uzivatt ALGIFEN NEO a obrat’'te sa na svojho lekara. Lekar vam vysetri funkciu
pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s pecenou, neuzivajte
ALGIFEN NEO.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené v suvislosti
S liecbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zavaznymi koznymi
reakciami uvedenymi Vv ¢asti 4, prestaiite metamizol uZivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecCbe ALGIFENOM NEO nesmiete
nikdy pokracovat’ (pozri Cast’ 4).

Pocas lie¢by tymto liekom sa va§ mo¢ moze sfarbit’ do ¢ervena. Spdsobuje to vyluc¢ovany produkt
metabolizmu jedného z lieCiv.

ALGIFEN NEO uzivajte iba kratkodobo. Dlhodobé uzivanie liecku moze viest’ k rozvoju tolerancie
(navyku) na jeho ucinok.

Iné lieky a ALGIFEN NEO

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. U¢inky ALGIFENU NEO a inych stibeZne uzivanych liekov sa
mozZu navzajom ovplyviiovat’.

ALGIFEN NEO mdze zvysit ucinok:

- inych liekov proti bolesti a protizapalovych lickov obsahujicich kyselinu acetylsalicylovu alebo
iné protizapalové lieCiva (napr. paracetamol, ostatné salicylaty, ibuprofén, fenylbutazon),

- liekov proti zrazaniu Krvi,

- liekov uzivanych pri cukrovke,

- niektorych liekov znizujtcich krvny tlak (napr. diltiazem, nifedipin, verapamil),

- alkoholu,

- liekov, ktoré obsahuju tieto lie¢iva: litium (na lie¢bu psychickych portch), chlérpromazin (na
lie¢bu psychickych portch), metotrexat (na lieCbu nadorovych ochoreni), cyklosporin (na
potlacenie funkcie imunitného systému),

- bupropion, liek pouzivany na liecbu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajcenia,

- efavirenz, liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS,

- metadon, liek pouziva na liecbu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy),

- valproat, liek pouzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy,

- takrolimus, liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu,

- sertralin, liek pouzivany na liecbu depresie.

ALGIFEN NEO moze znizit ucinok:
- hormonalnej antikoncepcie,
- sulfénamidov (druh antibiotik na lie¢bu infekcie vyvolanej baktériami).

ALGIFEN NEO a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa nesmu konzumovat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.
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Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov si obmedzené, ale nenaznacuju
Skodlivé ucinky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuji ziadne d’al$ie moznosti liecby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom apo tom, ako starostlivo zvazia vSetky prinosy arizikd pouzitia
metamizolu. Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu poc¢as prvého a druhého trimestra
neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit ALGIFEN NEO z dévodu zvyseného
rizika komplikacii pre matku a dieta (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy, takzvany Ductus
Botalli, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie
Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo vel’kom mnoZstve a riziko pre
dojcéené diet’a nie je mozné vylucit. Neuzivajte ALGIFEN NEO pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ALGIFEN NEO méze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyZadujice zvySenti pozornost’, zostladenie
pohybov a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, prace vo vyskach a pod.).
Tieto ¢innosti mozno vykonavat iba na zaklade vyslovného stihlasu lekara.

ALGIFEN NEO obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 34,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml roztoku. To sa
rovna 1,8 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

ALGIFEN NEO obsahuje oranzovu zlt’ SY (E 110)
Moze vyvolat’ alergické reakcie.

ALGIFEN NEO obsahuje propylénglykol (E 1520)
Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v jednom ml roztoku.

3. Ako uzivat’ ALGIFEN NEO

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

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti a individualnej citlivosti odpovede na ALGIFEN NEO.
Ma sa vzdy zvolit’ najnizSia davka, ktora je potrebna na potlacenie bolesti. Vas lekar vam povie ako
uzivat ALGIFEN NEO.

ALGIFEN NEO nakvapkajte na lyzicku alebo do malého mnozstva tekutiny. Mozete ho uzivat
nezéavisle od jedla, t. j. pred jedlom, po jedle alebo medzi jednotlivymi jedlami.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov a viac (a s telesnou hmotnostou > 53 kg)

Odporucana davka na zmiernenie bolesti je 20 — 54 kvapiek. Tuto davku mozno po 6 — 8 hodinach
opakovat’.

Maximalna denna davka u tychto pacientov je 54 kvapiek 4-krat denne (spolu 216 kvapiek), pricom
Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ minimalne 6 hodin.

Deti a dospievajuci vo veku 10 — 14 rokov

Odportcana davka na zmiernenie bolesti je 15 — 20 kvapiek, vel'kost’ davky vzdy zavisi od intenzity
bolesti. Tato davku mozno po 6 — 8 hodinach opakovat'.

Maximalna denna davka u tychto pacientov je 20 kvapiek 4-krat denne (spolu 80 kvapiek), pricom
casovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ minimalne 6 hodin.
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Pred inStrumentalnym vysetrenim sa uzivaji rovnaké davky ako pri bolesti, a to jednorazovo, zvycCajne
45 minuat pred samotnym vySetrenim.

ZreteI'ny u¢inok mozno ocakavat’ 30 az 60 minat po peroralnom podani (podani ustami).

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obliciek

U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek, ma byt davka znizend, pretoze vyluovanie produktov latkovej premeny
metamizolu mdze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Kedze rychlost’ vylu¢ovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut’ opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebné
znizenie davky. Nie st k dispozicii skisenosti s dlhodobym pouzivanim.

Pacienti s poruchou funkcie srdca
Davky sa musia zniZit' u pacientov so srdcovou nedostato¢nost’ou spésobenou kolapsom krvného
obehu.

Ak uzijete viac ALGIFENU NEO, ako mate

Pri uziti vy$Sich davok lieku, ako je odporti¢ané, sa U vas mozu vyskytnut’ priznaky ako zavrat, bolest’
Vv hornej ¢asti brucha a psychomotoricky nepokoj (prejavuje sa nespavost'ou, zvySenou drazdivostou,
nepokojom az agresivitou). V zavaznejSich pripadoch predavkovania sa mézu vyskytntt’ epileptické
ki¢e, zlyhanie funkcie srdca, zastavenie dychania az kéma.

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ ALGIFEN NEO

Ak zabudnete uzit’ davku lieku vo zvyCajnom case, uzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak je vSak
uz ¢as na uzitie nasledujucej davky, zabudnutia davku vynechajte a pokracujte vo zvy¢ajnom
davkovani. NeuZzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani ALGIFENU NEO sa u vas mézu vyskytntt’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

- zavazné alergické a kozné reakcie (anafylakticky sok, kozna vyrazka, zihl'avka, Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza - frekvencia neznama (Cervenkasté
nevystupujuce ter¢ovité alebo okrahle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede, odlupujiica sa
koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat” horticka a priznaky podobné chripke), syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek - frekvencia neznama (rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota
a zvacsené lymfatické uzliny) a problémy s dychanim, ktoré mézu byt’ zivot ohrozujuce). Ak
spozorujete ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich ucinkov, prestaiite ALGIFEN NEO uzivat’ a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

- pokles krvného tlaku,

- poruchy krvotvorby (prejavuji sa znizenim poctu cervenych Krviniek, bielych krviniek
a krvnych dosticiek),

- nadmerné potenie,

- zavrat (tocenie hlavy),
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- unava,

- ospalost’, bolest’ hlavy,

- nevolnost,, vracanie,

- zapcha,

- busenie srdca,

- zapal peCene, zozltnutie koze a oénych bielok, zvySena hladina pecenovych enzymov v Krvi -
frekvencia neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov).

Prestante uzivatt ALGIFEN NEO a okamZite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujtcich priznakov: pocit ochorenia (nevolnost’ alebo vracanie), hori¢ka, pocit Ginavy, strata
chuti do jedla, tmavo sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok,
svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti zalidka. Tieto priznaky mézu byt’ prejavmi poskodenia
pecene. Pozri aj ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych vedl'ajsich Géinkov alebo sa vyskytnu iné nezvycajné
reakcie, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ako d’alej uzivat’ tento liek.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ ALGIFEN NEO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ALGIFEN NEO obsahuje

- Lieciva su metamizol (vo forme sodnej soli) a pitofendn (vo forme chloridu).
Jeden ml roztoku (27 kvapiek) obsahuje 500 mg sodnej soli metamizolu a 5 mg
pitofendniumchloridu.

- Dalsie zlozky st dodekahydréat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat sodnej soli
sacharinu, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, aroma curacao 6/010690, propylénglykol
(E 1520), dihydrat dinatriumedetatu, oranzova zIt' SY 75 % (E 110), Cistena voda.

Ako vyzera ALGIFEN NEO a obsah balenia
ALGIFEN NEO je ¢iry, Zltooranzovy roztok. Dodava sa vo fl'aske z hnedého skla s plastovou (HDPE)
kvapkacou vlozkou a bielym plastovym (HDPE) skrutkovacim uzaverom.

Velkost’ balenia: 10 ml, 25 ml, 50 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
TEVA Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, &. p. 305, 747 70 Opava, Komérov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



