Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03034-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

ALNAGON neo
380 mg/20 mg/80 mg tablety

kyselina acetylsalicylova/hemihydrat kodeinium-fosfatu/kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sau vas vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi i¢inok, 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. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ALNAGON neo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ALNAGON neo
Ako uzivat ALNAGON neo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ALNAGON neo

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je ALNAGON neo a na &o sa pouziva

ALNAGON neo je viaczlozkovy liek vhodny na lie¢bu akutnej stredne silnej bolesti.

Liek sa uziva pri bolesti r6zneho povodu, ked’ iné analgetika, ako su paracetamol, kyselina
acetylsalicylové alebo ibuprofén samotné, neposkytuju dostato¢na tilavu od bolesti, napr. bolesti hlavy,
poranenia kibov a svalov, bolesti zubov a po¢iato¢nej bolesti pri onkologickych ochoreniach.

Liek m6zu uzivat’ dospeli a dospievajtci nad 16 rokov.

Tento liek obsahuje kodein. Kodein patri do skupiny lieckov nazyvanych opiatové analgetika (lieky proti
bolesti). Mozno ich pouzit’ samostatne alebo v kombindcii s inymi liekmi proti bolesti, ako je kyselina
acetylsalicylova.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALNAGON neo

Neuzivajte ALNAGON neo

e ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl alebo iné salicylaty, kodein, kofein alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak ste mali astmu v stvislosti s uZivanim niektorych druhov liekov,

e ak ste diet’a alebo dospievajici mladsi ako 16 rokov. Existuje riziko Reyovho syndromu, ked’
kyselinu acetylsalicylovu uzivaja deti,

e ak mate poranenie hlavy alebo stav, ked’ je zvySeny vnttrolebecny tlak,

e ak mate mastocytézu (ochorenie imunitného systému),

e pri zavaznom srdcovom zlyhani,
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pri vredovej chorobe Zaludka,

pri z&vaznych poruchach funkcie dychania, prieduskovej astme alebo pocas astmatického
zachvatu,

pri otrave alkoholom,

pri nepriechodnosti Criev,

pri akutnom hnackovom ochoreni,

pri krvacavych stavoch a pri chirurgickych vykonoch spojenych s masivnej$im krvacanim,

pri zavaznych poruchéch funkcie pecene,

pri zavaznych poruchach funkcie obliciek,

pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva (pozri tiez Cast’,,Tehotenstvo, doj¢enie

a plodnost™),

pocas porodu a dojcenia (pozri tiez ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™),

ak uzivate metotrexat (pouzivany na liecbu rakoviny alebo reumatickej artritidy) v davkach
vysSich ako 15 mg tyzdenne,

na ul’avu od bolesti u deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dévodu syndromu obstrukéného spankového apnoe (zastavenie dychu pocas spanku),
ak dojcite,

ak viete, ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ALNAGON neo, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate poruchu funkcie pecene, obliciek alebo srdca,

ak mate prieduskovu astmu, dlhotrvajiicu chorobu pluc sposobujucu ziizenie az upchatie
priedusiek, sennti nadchu a nosové polypy,

ak mate dnu, zvySeny vnutrolebkovy tlak, zva¢Sent prostatu, zeleny zakal alebo ak trpite
dlhotrvajtiicou zapchou,

ak uzivate lieky uvedené v bode ,,Iné licky a ALNAGON neo®,

ak uzivate benzodiazepin (pouziva sa pri lieCbe uzkosti, strachu aj pri poruchach spanku),

ak ste precitlively na iné lieky proti bolesti, protizdpalové lieky, lieky proti reume alebo
akékol'vek iné alergény,

ak sa u vas objavila alergicka reakcia (napr. kozna reakcia, svrbenie alebo vyrazka) po inych
lie¢ivach,

ak ste diet’a alebo dospievajici s virusovym ochorenim s pritomnostou horucky alebo bez
horucky,

ak mate dlhotrvajice alebo opakujice sa ochorenie Zaludo¢ného vredu alebo ste prekonali
ochorenie zalidocného alebo dvanastnikového vredu, mate krvacavé stavy alebo ste lieCeny
liekmi, ktoré znizuj zrazanlivost’ krvi,

ak ste dehydratovany,

ak mate zniZeny kardiovaskularny obeh,

ak vas ¢aka operacia alebo extrakcia zuba,

ak mate poruchy dychania,

ak ste diet’a vo veku do 18 rokov, ktoré ma problémy s dychanim. To zahfiia problémy s
dychanim pocas spanku, problémy s dychanim spojené s obezitou alebo iné pl'icne problémy,
ak trpite alkoholizmom, zneuzivanim drog alebo zavislostou,

ak ste star$i a oslabeny pacient, pacient s nizkym tlakom krvi, znizenou ¢innost'ou $titnej zl'azy,
nedostatocnost'ou nadobliciek, alkoholovym deliriom (stav, ktory vznika u alkoholikov pri
nahlom preruseni uzivania alkoholu), ochoreniami alebo operaciou ZI¢ovych ciest, zapalom
pankreasu, upchatymi ¢revami alebo zapalovymi ¢revnymi poruchami, nahlou brusnou prihodou,
zuzenou mocovou rurou, tazkou svalovou slabostou, poruchami srdcového rytmu,

s konvulzivnymi (spdsobujticimi ki¢e) poruchami alebo poruchami vedomia v pripade Soku

a uzivate inhibitory MAO (druh antidepresiv) alebo latky tlmiace centralnu nervovu ststavu.
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Neuzivajte kofein a iné povzbudzujtice latky. Tieto mozu zhorsit’ priznaky, ako je rychly srdcovy tep,
nervozita a problémy so zaostrovanim.

Ak mate nedostatok enzymu, ktory sa nazyva gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza, musite tento liek uzivat
len pod prisnym lekarskym dohl'adom kvo6li riziku hemolyzy (rozpad cervenych krviniek).

Kodein sa ur¢itym enzymom v peceni premiena na morfin. Morfin je latka, ktora ulavuje od bolesti.
Niektori I'udia maja tento enzym pozmeneny, co sa mdze prejavit’ roznymi spdsobmi. U niektorych
jedincov morfin nevznik4 vébec alebo vo vel'mi malych mnozstvach a neposkytne preto dostatocni1 ul’avu
od bolesti. U inych l'udi existuje zvysené riziko zavaznych vedl'ajsich ucinkov, pretoze dochadza k tvorbe
vel'mi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov,
musite prestat’ tento liek uzivat’ a okamzite vyhl'adat’ pomoc lekara: pomalé alebo plytké dychanie,
zmatenost’, ospalost’, malé zreniCky, pocit na vracanie alebo vracanie, zapcha a nechutenstvo.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich do 17 rokov s virusovym ochorenim (napr. chripka alebo chripke podobné
infekcie hornych dychacich ciest, ovCie kiahne) existuje v stivislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylove;j
vyssie riziko rozvoja Reyovho syndrému. Reyov syndrém je zivot ohrozujuci stav, ktory bez v€asne;j
diagndézy konc¢i smrtou. Priznaky sa m6zu objavit’ bud’ v priebehu ochorenia alebo (CastejsSie) az v Stadiu
rekonvalescencie, t. j. po odzneni akutnych priznakov ochorenia. Méze ist’ o iporné vracanie, hnacku,
poruchy dychania (nepravidelné, zrychlené), stratu energie, inavu, ospalost’, l'ahostajnost’, strnulost,
pohl’ad ,,do prazdna‘®, alebo naopak podrazdené a agresivne spravanie, vzruSenost, zmitenost’, kice,
delirium (bluznenie pri vysokej hortcke alebo otrave). Ak sa u dietat’a alebo dospievajiceho vyskytne
ktorykol'vek z uvedenych priznakov, je potrebné okamzite vyhladat’ lekara.

Uzitie u deti a dospievajiicich po chirurgickom zdakroku
Kodein nie je uréeny na il'avu od bolesti u deti a dospievajicich po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dévodu syndrému obstrukéného spankového apnoe (zastavenie dychu pocas spanku).

Uzitie u deti s dychacimi tazkostami
Pouzitie kodeinu sa u deti s dychacimi tazkostami neodportca, ked’ze priznaky morfinovej toxicity mézu
byt u tychto deti zavaznejsie.

Iné lieky a ALNAGON neo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je vel'mi dblezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

- metotrexat v davke nizSej ako 15 mg tyzdenne (na liecbu rakoviny alebo reumatickej artritidy),

- lieky spojené s rizikom krvacania, napr. warfarin, klopidogrel, tiklopidin, dipyridamol (na riedenie
krvi/prevenciu tvorby krvnych zrazenin),

- lieky, ktoré sa pouZzivaju na liecbu cukrovky (glibenklamid, glimepirid a iné),

- acetazolamid (pouziva sa pri liecbe zelen¢ho zakalu),

- iné nesteroidné protizapalové analgetika (NSAID, na lieCbu bolesti a zapalu alebo horucky), ako je
ibuprofen a metamizol,

- levotyroxin, cinacalcet (pouZziva sa na liecbu poruch §titnej zl'azy),

- kortikosteroidy (na lieCbu zapalu),

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, ako st diuretikd a ACE inhibitory,

- antiepileptické lieky (fenytoin, kyselina valproova, primidon),

- litium (na liecbu manio-depresivnej choroby),

- digoxin (na lie¢bu srdcovych problémov),

- cyklosporin, takrolimus (na prevenciu a lie€bu odmietnutia orgadnov po transplantacii),




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03034-ZME

- sulfonamidy, ako je sulfametoxazol (na liecbu infekcii),

- citalopram, sertralin alebo paroxetin a iné selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu
(SSRI) alebo tricyklické antidepresiva (na liecbu depresie),

- probenecid (na liecbu dny),

- erytromycin (na liecbu infekcif),

- lieky urcené na liecbu depresie (inhibitory enzymu monoaminooxidazy, tymoleptika, fluoxetin,
paroxetin, bupropion), fyzostigmin a neostigmin (lieky posobiace na vegetativny nervovy systém),

- lieky tlmiace centralny nervovy systém,

- lieky obsahujuce adenozin, barbituraty, vapnik,

- cimetidin (liek na tlmenie tvorby zaludo¢nej kyseliny),

- ciprofloxacin, enoxacin, norfloxacin, (antibiotikd pouzivané na liecbu infekcii),

- peroralne kontraceptiva (lieky na istne pouzitie, ur¢ené na zabranenie pocatia),

- disulfiram (lie¢ivo pouzivané v psychiatrickej liecbe alkoholizmu),

- mexiletin, chinidin (lieky na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- xantiny (na lieCbu ochorenia srdca),

- pentoxifylin (pouziva sa na lie¢bu poruch prekrvenia periférnych tkaniv vyvolanych zhorsenim
prietoku periférnymi tepnami),

- tenofovir, ritonavir (pouZziva sa na liecbu infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy typu B),

- nikorandil (pouziva sa na liecbu pri bolesti na hrudniku (angina pectoris)),

- terbinafin (pouziva sa na liecbu hubovych infekcii),

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkul6zy),

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek, ktory sa pouziva na lie¢bu depresie a izkosti),

- metadon (liek pouzivany na liecbu zéavislosti na opioidoch),

- lieky pouzivané na liecbu alergie,

- lieky na nevol'nost’ alebo cestovni nevol'nost’ (antihistaminika alebo antiemetika),

- lieky na liec¢bu psychickych poruch (antipsychotika alebo neuroleptika),

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby,

- svalové relaxancia (lieky uvolfiujuce svaly),

- expektorancia (lieky podporujice vykasliavanie),

- kanabinoidy (latky vyskytujice sa v rastlinach konope).

Stibezné uzivanie ALNAGONU neo a sedativ (lickov s upokojujucim u¢inkom), ako st benzodiazepiny
alebo im podobné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (tlm dychania), komy a méze byt’
zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa mé subezné pouzivanie zvazit' len v pripade, Ze nie su k dispozicii iné
moznosti lie¢by. Ak vam vsak lekar predpise ALNAGON neo spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a
trvanie stibeznej liecby.

Povedzte svojmu lekérovi o vsetkych sedativach, ktoré uzivate, a dosledne dodrziavajte odporicCania
svojho lekara tykajace sa davky. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a
priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Ockovanie proti ovéim kiahfiam (varicella)

Uzivanie ALNAGONU neo sa neodporaca po dobu Siestich tyzdiov od o¢kovania vakcinou proti ovéim
kiahnam (varicella). Po pouziti salicylatov pocas infekcie virusom ov¢ich kiahni sa vyskytli pripady
Reyovho syndréomu (vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen).

ALNAGON neo a jedlo, napoje a alkohol

Liek sa uziva pocas jedla alebo bezprostredne po fiom.

V priebehu liecby sa neodporuca pit’ alkoholické napoje. M6zZe dojst’ k zosilneniu timivého Gc¢inku alebo
k atlmu dychovych funkcii. Pitie alkoholu v priebehu lie¢by mdze zvysit’ aj riziko krvacania z traviaceho
traktu alebo poskodenia traviaceho traktu.

Pri uzivani tohto lieku je potrebné vyhnut' sa nadmernému prijmu kofeinu (napr. kava, ¢aj a niektoré
konzervované napoje).
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak pocas tehotenstva pokracujete alebo zacinate s liecbou liekom ALNAGON neo podla pokynov lekéra,
uzivajte ALNAGON neo podl'a odportcani lekara a neuzivajte vyssiu davku, nez je odporucana.
ALNAGON neo sa nesmie podavat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo - posledné tri mesiace

Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovll v davkach vyssich ako 100 mg denne, ak ste v poslednych troch
mesiacoch tehotenstva, pretoze to moze poskodit’ vase nenarodené diet'a alebo sposobit’ problémy pri
porode. Moze to sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit’
nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa
ocakavalo.

Tehotenstvo - prvych 6 mesiacov
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa ALNAGON neo nema uzivat, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa

v

neo uziva dlhsie ako niekolko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze spdsobit’ problémy s oblickami

u vasho nenarodeného dietat’a, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnidn) alebo k zzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lieCbu
dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie monitorovanie.

Ak uzivate ALNAGON neo v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisny porodnicky
dohl'ad podla pokynov vasho lekara.

Dojcenie

Liek sa nesmie podavat’ v obdobi dojcenia.

Ak dojcite, kodein neuzivajte. Kodein a morfin prechadzaju do materského mlieka. U deti doj¢iacich
matiek, ktoré uzivali kofein, bola pozorovana podrazdenost’ a tazkosti so spanim.

Plodnost’

Liek patri do skupiny liekov (nesteroidovych antireumatik), ktoré mézu prechodne znizit’ plodnost’ u Zien.
Po preruseni uzivania déjde k tiprave.

Pri dlhodobom uZivani kodeinu boli hldsené znizen¢ libido a potencia.

Vysoka hladina kofeinu (nad 500 mg denne) méze oddialit’ otehotnenie.

Toto by mali brat’ do tivahy pary planujuce tehotenstvo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvysent pozornost,, koordinaciu pohybov a rychle
rozhodovanie (napr. Soférovanie, obsluha strojov, prace vo vyskach). Tato ¢innost’ smiete vykonavat len
na zaklade vyslovného suhlasu lekara.

ALNAGON neo obsahuje mlieny cukor laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.
3. Ako uZivatt ALNAGON 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.
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Presné davkovanie vzdy urci lekér a je vzdy individualne v zavislosti od charakteru, intenzity a frekvencie
bolesti.

Obvykle sa podava dospelym a dospievajicim star§im ako 16 rokov pri bolesti 1 — 2 tablety

v jednorazovej davke. Neskor podl'a potreby niekol’kokrat denne s ¢asovym odstupom 4 — 8 hodin.
Zvycajna denna davka je 3 — 6 tabliet. NeuZzivajte viac ako 6 tabliet pocas 24 hodin.

Tabletu prehltnite celu a zapite ju dostatoénym mnozstvom tekutiny. Uzitie lieku pri jedle alebo
bezprostredne po iom znizuje vyskyt zalidocnych tazkosti.

Tento liek neuzivajte dlhSie ako 3 dni. Ak sa bolest’ po 3 ditoch nezlepsi, porad’te sa so svojim lekdrom.

Ak uZijete viac ALNAGONU neo, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti dietatom vyhladajte lekara. Predavkovanie sa prejavuje
poruchou acidobazickej rovnovahy (rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi latkami v organizme),
vylucovanim zasaditého mocu, zmenami krvného tlaku, poruchou rovnovahy elektrolytov, vysokou alebo
nizkou (najma u deti) hladinou cukru v krvi, usSnym Selestom, nevol'nostou, vracanim, poruchami sluchu,
bolest’ami hlavy, zavratmi, zméitenostou a potenim. Pri tazkej otrave sa mézu vyskytnut’ poruchy
vedomia, tras, dychavi¢nost’, potenie, dehydratacia, hypertermia (prehriatie) a koma . Pri otravach

so smrtelnym koncom nastava smrt’ zvycajne zlyhanim dychania. Pri objaveni sa tychto priznakov
urychlene vyhl'adajte lekara.

Predavkovanie salicylatmi mo6ze, najma u mladSich deti, spdsobit’ tazkt hypoglykémiu (prilis nizka
hladina cukru v krvi) a potencidlne smrtel'na otravu.

Ak zabudnete uzitt ALNAGON neo
Medzi jednotlivymi davkami dodrzujte casovy odstup odporuceny lekdrom. NeuZzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uZivat’ a vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi:

o anafylakticka reakcia prejavujuca sa okrem iného svrbenim a zacervenanim koze, vyrazkou,
opuchom, kasl'om, dychavicou, bledostou, studenym potom, zrychlenou ¢innost’ou srdca,
poklesom krvného tlaku;

e nahly opuch koze a sliznic (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie
a vyrazka, casto ako alergicka reakcia (angioedém).

Pri uzivani liecku ALNAGON neo sa mézu vyskytniit’ nasledujice vedl'ajSie ucinky zoradené podla
frekvencie vyskytu:

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
e podrazdenie traviaceho traktu alebo pazeraka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e pocit nepohodlia v bruchu, palenie zahy, nevolnost’, vracanie, zapcha;
e Dbolest hlavy (sposobena kodeinom).

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
e 7Zihlavka;
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porucha spanku.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

silna alergicka reakcia s rychlym nastupom spojena so Sokom (anafylaktickd/anafylaktoidna
reakcia);

zuzenie dychacich ciest prejavujice sa problémami s dychanim;

krvacanie z traviaceho traktu, prasknutie vredu;

nahly opuch koze a sliznic (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie
a vyrazka, Casto ako alergicka reakcia (angioedém);

poskodenie obliciek;

zmenené laboratdrne hodnoty (napr. zvysené pecenové testy, zvySena hladina kyseliny mocovej);
nespavost’;

bolest’ hlavy (spdsobena kofeinom);

porucha zraku; zvyseny tlak v oku.

Vel'mi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

Reyov syndrom;
euforicka (dobra) nalada;
zvonenie v uSiach;
kozna reakcia;
spomalené dychanie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

nadcha;

telesny nepokoj (zvySena pohyblivost’);

zrychleny tep;

zvySena tvorba zaludocnych Stiav;

kfée v oblasti zl¢nika, ZI¢ovych ciest;

porucha mocenia;

vnutrolebeéné krvacanie, ktoré moze byt’, najma u starSich I'udi, smrtel'né;

opuch pl'tc;

poruchy krvi (zniZenie poctu krvnych dosticiek; chudokrvnost’ nasledkom rozpadu cervenych
krviniek u pacientov s nedostatkom enzymu nazyvaného gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy; pokles
poctu urcitych typov krviniek: pancytopénia, bicytopénia, aplasticka anémia, agranulocytdza,
neutropénia, leukopénia; zlyhanie kostnej drene);

zapal ciev vratane tzv. Henoch-Schonleinovej purpury;

krvacanie (moze byt smrtel'né);

Kounisov syndrom v suvislosti s alergickou reakciou kvoli pritomnosti kyseliny acetylsalicylovej;
zlyhanie obliciek;

fixny vysev na kozi,zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza);

zapal pazeraka, zapal dvanastnika, zapal zaludka, vred a prederavenie paZerdka, vredy v tenkom
alebo hrubom ¢reve, zapal a prederavenie hrubého ¢reva;

nahly zapal pankreasu;

poskodenie pecene;

chronicky zapal peCene;

zlyhanie obliéiek;

pritomnost’ krvi v ejakulate (sperme) (hematospermia);

opuch — pri vyssich (protizapalovych) davkach kyseliny acetylsalicylove;j.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky

mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl4dsenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ALNAGON neo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke 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 ALNAGON neo obsahuje

- Lieciva su 380 mg kyseliny acetylsalicylovej, 20 mg hemihydratu kodeinium-fosfatu a 80 mg
kofeinu v jednej tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, zemiakovy Skrob, mastenec.

Ako vyzera ALNAGON neo a obsah balenia

ALNAGON neo st biele mramorovité tablety so skosenym okrajom a s deliacou ryhou.

Blister (PVC folia, hlinikova folia s potlacou), pisomna informacia pre pouzivatel’a, Skatulka.

Velkost balenia: 10 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

