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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Algifen
500 mg/5,25 mg/0,1 mg tablety

sodna sol’ metamizolu/pitofenoniumchlorid/fenpiveriniumbromid

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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. MézZe mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Algifen a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algifen
3. Ako uzivat’ Algifen

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Algifen

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Algifen a na ¢o sa pouziva

Algifen je kombinovany liek. Obsahuje 3 lieciva:

- metamizol (vo forme monohydratu sodnej soli),

- pitofendén (vo forme chloridu, t. j. pitofenéniumchlorid),

- fenpiverin (vo forme bromidu, t. j. fenpiveriniumbromid).

Patri do skupiny liekov, ktoré tlmia bolest’ a kic¢e — metamizol tlmi bolest’, pitofendn a fenpiverin tlmia
kt¢e hladkého svalstva.

Algifen sa uziva len na odportcanie lekara pri kfcovitej bolesti v oblasti brucha (zalidok, ¢reva, zlcové
a moCoveé cesty), pri bolestivej mensStruacii a migréne.

Pouziva sa aj na tlmenie bolesti pred vySetrenim pomocou néstrojov a po fiom (tzv. in§trumentdlne
vySetrenie) a na tlmenie bolesti po malych opera¢nych zakrokoch.

Liek je urceny dospelym a dospievajucim starSim ako 15 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algifen

NeuzZivajte Algifen

- ak ste alergicky/a na metamizol, pitofenon, fenpiverin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6) alebo na iné pyrazolony (napr. fenazoén, propylfenazon) alebo na
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon),

- ak ste mali astmu alebo alergické reakcie, napr. zihl'avka, opuch tvare a sliznic dychacieho alebo
traviaceho traktu (angioedém) v stvislosti s uzivanim liekov proti bolesti (salicylaty,
paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin, naproxén),

- ak mate zhorSent funkciu kostnej drene (napr. po liecbe liekmi na rakovinu) alebo mate ochorenie
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krvotvorného systému,

- ak mate zavazné ochorenie nazyvané porfyria (dedi¢na choroba, pri ktorej je narusena tvorba
jednej z Casti krvného farbiva, o spdsobi hromadenie latok nazyvanych porfyriny; prejavuje sa
ki¢mi v bruchu a nervovymi poruchami — Algifen moze vyvolat’ zachvat porfyrie),

- ak mate vrodeny nedostatok enzymu glukozo-6-fosfatdehydrogenazy — Algifen moze spdsobit’
rozpad Cervenych krviniek,

- ak mate aktivnu vredovii chorobu Zalidka alebo dvanastnika,

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek,

- ak mate nepriechodné ¢reva z dovodu ochabnutia ¢revného svalstva (paralyticky ileus),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak ste mladsi ako 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Algifen, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najmé ak mate:

- malo krvného farbiva (anémia),

- vysoky krvny tlak, zavazné ochorenie srdca, v dosledku ktorého sa vam v tele zadrziavaja
tekutiny, ak ste nachylny na kolaps alebo ste prave prekonali srdcovy infarkt,

- zvacsenu prostatu,

- zeleny zakal (glaukom),

- mechanicky zizené ¢revo alebo chorobne rozsirené hrubé ¢revo,

- ochorenie Zliaz s vonkajSou sekréciou (cysticka fibroza),

- zvySenu ¢innost’ Stitnej Zl'azy,

- zapal pazeraka spojeny s palenim zahy (nasledok spatného prenikania kyslého zalido¢ného
obsahu spat’ do pazeraka),

- nizky krvny tlak, stratu tekutin, nestabilny objem telesnych tekutin, zacinajace zlyhavanie
krvného obehu alebo vysoku horucku,

- zavazné ochorenie vencovitych ciev srdca alebo mate vyznamne z(Zené cievy zasobujice krvou
mozog,

- ochorenie obli¢iek alebo pecene,

- prieduskovu astmu alebo druh alergie nazyvany atopia — Algifen moze zvysit’ riziko vzniku Zivot
ohrozujticej alergickej reakcie (anafylakticky Sok),

- niektory z nasledujucich stavov, pretoZe je u nich zvysené riziko vzniku zavaznych alergickych
reakcii na metamizol pritomny v Algifene:

o prieduskova astma, najmé so sprievodnym zapalom sliznice nosa a prinosovych dutin
s tvorbou polypov (polyp6zna rinosinusitida),

o pretrvavajuice drobné svrbiace pupence na kozi (chronick4 zihl'avka),

o nezndsanlivost’ alkoholu, ak napriklad reagujete aj na malé mnozstva alkoholickych
napojov kychanim, slzenim a vyraznym scervenanim tvare,

o nezndsanlivost’ farbiv (napr. tartrazin) alebo konzervacnych latok (napr. benzoaty).

Problémy s pecetiou

U pacientov uzivajiicich metamizol bol hlaseny zapal peCene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol'kych dni az niekol’kych mesiacov po zaciatku liecby.

Ak mate priznaky problémov s pecetiou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horucka, pocit unavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaltdka, prestanite uzivat’ Algifen a obrat’'te sa na svojho lekara. Lekar vam vysetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peCeniou, nemate uzivat’ Algifen.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalnej nekrolyzy,
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené v stvislosti s liecbou
metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so zdvaznymi koznymi reakciami
uvedenych v Casti 4, prestafite metamizol uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06332-Z1B, 2021/00840-Z1B, 2022/00572-Z1B

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

Algifen nie je vhodny na dlhodobu liecbu.

Iné lieky a Algifen

Utinky Algifenu a G¢inky inych stiéasne uZivanych lickov sa mdzu navzajom ovplyviiovat’.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma, ak uzivate:

- lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovu,

- lieky znizujtice zrazavost’ krvi,

- lieky na cukrovku,

- lieky na vysoky krvny tlak a na odvodnenie,

- liek na poruchy srdcového rytmu (chinidin),

- lieky na bakterialne infekcie (sulfonamidy, ofloxacin),

- lieky na niektoré psychické poruchy (chlérpromazin, litium),

- liek na depresiu alebo ako pomoc pri odvykani od faj¢enia (bupropion),

- liek na potlacenie imunity (cyklosporin),

- liek na rakovinu alebo reumatické ochorenie (metotrexat),

- liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS (efavirenz),

- lick pouZzivany na liecbu zavislosti od omamnych liekov, nazyvanych opioidy (metadén),
- lick pouZzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy (valproat),

- liek pouZivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu (tacrolimus),

- lick pouZzivany na liecbu depresie (sertralin).

Uzivanie tohto liecku mdze mat’ vplyv na vysledky laboratornych testov, pri ktorych sa pouziva
Trinderova reakcia (napr. testy na stanovenie hladiny kreatininu, triglyceridov, HDL cholesterolu
a kyseliny mocovej v sére).

Algifen a alkohol
Pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické népoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Algifen nesmu uzivat’ tehotné a dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek m6ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujiicu zvySenu pozornost, zosuladenie pohybov a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.).

Algifen obsahuje monohydrat lakt6ézy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 35 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna 1,75 %
odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte

s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ Algifen

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.

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti a individualnej citlivosti odpovede na Algifen.

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06332-Z1B, 2021/00840-Z1B, 2022/00572-Z1B

v

uzivat’ Algifen.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnost'ou viac ako 53 kg) mézu
uzivat’ az 1 000 mg metamizolu ako jednorazova davku (2 tablety), ktora sa méze uzit’ az 3-krat denne
v intervaloch 6 — 8 hodin. Maximalna denna davka je 3 000 mg (Co zodpoveda 6 tabletam).

Zretel'ny t¢inok mozno oc¢akavat’ 30 az 60 mintt po peroralnom podani (podani istami).

Algifen nema byt podavany det'om mlad$im ako 15 rokov. Pre mladsie deti su dostupné iné liekové
formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.

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 znizena, pretoze vylucovanie produktov latkovej premeny metamizolu méze byt
oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Ked’Ze rychlost’ vyluovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut’ opakovanym vysokym davkam. Nie st k dispozicii skusenosti s dlhodobym
pouzivanim. Davku upravi lekar.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

AKk uZijete viac Algifenu, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'a Algifenu alebo ak tablety nahodne poZije diet'a, vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Algifen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant ddvku. Bud’ pockajte na nasledujiicu davku
(to plati v pripade, Ze sa uz blizi ¢as uzitia nasledujucej ddvky) alebo uzite vynechanu davku hned’

a podl'a toho posurite €as uzitia nasledujucej davky.

AK prestanete uzivat’ Algifen
Predc¢asné prerusenie liecby mdze sposobit’ navrat ¢i zhorSenie priznakov, pre ktoré sa liecba zacala.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
4. Mozné vedPajSie Gfinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne:

- horucka, zimnica, bolest’ v krku alebo vred v tstnej dutine. Tieto priznaky mézu suvisiet’ s
agranulocyt6zou (pokles poctu alebo tplné vymiznutie jedného druhu bielych krviniek, tzv.
granulocytov v krvi).

- celkova slabost’, infekcia, pretrvavajuca horticka, vznik modrin, krvacanie, bledost’. Mo6ze sa jednat’
0 pancytopéniu (zniZenie poctu vsetkych typov krviniek).

- vyrazka, zihl'avka, svrbenie celého tela, necakany opuch okolo o¢i, pocit tiesne na hrudi spojeny
s tazkym dychanim alebo prehitanim, zmodranie koze, nizky krvny tlak. MdZe ist o Zivot
ohrozujucu celkovu alergicku reakciu (anafylakticky Sok, anafylaktickt/anafylaktoidnua reakciu).
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zavazna kozna reakcia, napr. zhorSujuca sa vyrazka s pl'uzgierikmi a poskodenim sliznice. M6ze sa
jednat’ o priznak Zivot ohrozujucich koznych reakcii (Stevensov-Johnsonov syndrém alebo Lyellov
syndréom).

pocit ochorenia (nevol'nost’ alebo vracanie), horicka, pocit tnavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny moc, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v hornej Casti zaludka. Tieto priznaky mézu byt prejavmi poskodenia pecene. Pozri aj Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite Algifen
uzivat’ a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc:

¢ervenkasté nevystupujice tercovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov sydrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrém precitlivenosti na liek).

Pri uzivani Algifenu sa mézu vyskytnt’ nasledujtiice vedl'ajsie G¢inky zoradené podla ¢astosti vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

sucho v ustach, zapcha.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

vyrazka, Stevensov-Johnsonov alebo Leyllov syndrom (zavazné kozné reakcie).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

poruchy videnia,

poruchy mocenia, prechodné zhorsenie funkcie obli¢iek so zniZenou tvorbou mocu (oliguria)
alebo zastavenim tvorby mocu (anuria) alebo nahle zlyhanie obli¢iek sprevadzané vylu¢ovanim
bielkovin do mocu (proteintiria),

zrychlena ¢innost’ srdca.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

poruchy krvotvorby a znizenie poctu krvnych buniek (hemolytick4 anémia, aplastickd anémia,
leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia, agranulocyt6za), utlm kostnej drene,

alergické reakcie na brom obsiahnuty v lieku vratane vyrazok, fixny vysev (tvorba pupencov
po podani lieku kdekol'vek na tele),

celkova alergicka reakcia, astmaticky zachvat,

prechodny pokles tlaku krvi, Sok,

poruchy zraku (rozsirenie zrenicky, zvySenie vnutroocného tlaku, poruchy schopnosti oka
zaostrit’ na predmety v rdznej vzdialenosti),

zapal obliciek (analgetické nefropatie, intersticialna nefritida),

nevolnost’,

zaltdo¢no-Crevné krvacanie,

potenie,

zavraty, bolest’ hlavy,

alergicky srdcovy syndrém vznikajuci nahle alebo s prudkym priebehom (Kounisov syndrom),
zapal pecene, zozltnutie koze a oénych bielok, zvySena hladina pecetiovych enzymov v krvi,
zavazné kozné reakcie.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

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 Algifen obsahuje

- Lieciva st sodna sol’ metamizolu, pitofenéniumchlorid a fenpiveriniumbromid.
Jedna tableta obsahuje 500 mg sodnej soli metamizolu; 5,25 mg pitofenéniumchloridu a 0,1 mg
fenpiveriniumbromidu.

- Dalgie zlozky st kukuriény $krob, monohydrat laktozy, povidon 30, mastenec, hydrogenuhli¢itan
sodny, kalciumstearat.

Ako vyzera Algifen a obsah balenia
Takmer biele az slabo Zltkasté tablety s deliacou ryhou. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.
Obsah balenia: 20 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.


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

