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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

500 mg sodnej soli metamizolu (vo forme monohydratu),
5,25 mg pitofenéniumchloridu,

0,1 mg fenpiveriniumbromidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: jedna tableta obsahuje 23 mg monohydratu laktdzy a 35 mg
sodika.

’

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Takmer biele az slabo Zltkasté tablety s deliacou ryhou.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Spastické bolesti hladkého svalstva miernej az strednej intenzity (spazmy traviacej trubice, zlcové
a oblickové koliky, tenezmy mocového mechura), spastickd dysmenorea, migréna.

Spazmoanalgézia pred inStrumentalnym vySetrenim a po fiom, kontrola bolesti pri gynekologickych
operaciach.

Liek je urceny dospelym a dospievajucim starSim ako 15 rokov.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie sa urcuje podl’a intenzity bolesti a individualnej citlivosti odpovede na Algifen. Je

[N

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (> 53 kg) mézu uzivat’ az 2 tablety Algifenu ako
jednorazova davku (¢o zodpovedd 1 000 mg metamizolu), ktora sa méze uzit’ az 3-krat denne

v intervaloch 6 — 8 hodin, ¢o zodpoved4d maximalnej dennej davke 3 000 mg.

Zretel'ny u¢inok mozno ocakavat’ 30 az 60 minut po peroralnom podani.
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V nasledujucej tabulke st uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost’ Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek tablety mg tablety mg
> 53 > 15 rokov 1-2 500 — 1 000 6 3000

Algifen nie je vhodny na dlhodobé uZzivanie.

Pediatricka populdacia

Algifen sa neodportica podavat’ detom mladsim ako 15 rokov kvoli fixnému mnozstvu 500 mg
metamizolu v jednej tablete. St dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umoznuji podat’ mensim detom
primerané davky.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti, pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacienti so znizenym klirensom
kreatininu

U star$ich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenym
klirensom kreatininu ma byt davka znizena, pretoze eliminicia metabolitov metamizolu méze byt
predizena.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Ked’ze rychlost’ eliminacie je pri poruche funkcie obli¢iek alebo pecene znizena, je potrebné vyhnut’ sa
viacnasobnym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebna redukcia davky.

V sucasnosti nie su dostatoéné skusenosti s dlhodobym pouzivanim metamizolu u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie peCene a obli¢iek.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
iné pyrazolony (fenazoén, propyfenazon) ¢i pyrazolidiny (fenylbutazon, oxyfenbutazon) a tiez
agranulocytéza v anamnéze spdsobend niektorou z tychto latok.

- Pacienti so zndmym bronchospazmom alebo inymi anafylaktoidnymi reakciami (napr. urtikaria,
rinitida, angioedém) na analgetikd, ako su salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén,
indometacin, naproxén.

- Krvna dyskrézia, zhorSenie funkcie kostnej drene (napriklad po liecbe cytostatikami) alebo
ochorenie krvotvorného systému.

- Akutna intermitentnd hepatalna porfyria (riziko vyvolania zadchvatu porfyrie).

- Vrodeny deficit gluk6zo-6-fosfatdehydrogendzy (riziko hemolyzy).

- Aktivne vredové ochorenie zaludka a dvanastnika.

- Zavazna porucha funkcie pecene a obliciek.

- Paralyticky ileus.

- Gravidita a laktacia (pozri Cast’ 4.6).

- Dospievajtici a deti mladsie ako 15 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek nie je vhodné pouzit pri:

- anémii,

- hypertenzii, srdcovej insuficiencii, retencii tekutin, nachylnosti na kolaps, cerstvom infarkte
myokardu,

- hypertrofii prostaty,

- glaukéme s uzavretym uhlom,

- mechanickej stendze traviacej trubice, megakolone,
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- cystickej fibroze,
- hypertyredze,
- refluxnej ezofagitide a pri stavoch spojenych s pyrézou.

Kvoli moznosti vzniku akutnej agranulocytozy aj dlhotrvajiicej neutropénie je potrebné pri opakovanom
uzivani Algifenu sledovat’ krvny obraz.

Upozornenia

Agranulocytoza

Agranulocytoza vyvolana metamizolom je porucha imunoalergického povodu trvajiica najmenej jeden
tyzden. Tieto reakcie st vel'mi zriedkavé, mozu byt zavazné a Zivot ohrozujiice a mézu byt’ smrtel'né.
Nezavisia od davky a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u pacienta vyskytne niektory
z tychto prejavov alebo priznakov, ktoré moézu stvisiet’ s neutropéniou: horticka, zimnica, bolest’ hrdla,
vredy v Ustnej dutine, musi sa mu odporucit’ ukonéenie lieCby a okamzita konzultacia s lekarom.

V pripade neutropénie (< 1 500 neutrofilov/mm?®) sa liecba musi okamzite ukonéit’ a urgentne
skontrolovat’ celkovy krvny obraz. Pocet krviniek sa ma monitorovat’, kym sa hodnoty nevratia do
normalu.

Pancytopénia

V pripade pancytopénie sa liecba musi okamzite ukon¢it’ a musi sa monitorovat’ celkovy krvny obraz,
kym sa nevrati do normalu.

Vsetkych pacientov treba poucit, aby okamzite vyhl'adali lekara, ak sa u nich pocas liecby
metamizolom objavia prejavy a priznaky, ktoré sved¢ia o poruchach krvi (napr. celkova slabost’,
infekcia, pretrvavajuca hortcka, vznik modrin, krvacanie, bledost’).

Zavazne kozné reakcie

V suvislosti s podavanim metamizolu boli hldsené zavazné kozné reakcie (SCAR, severe cutaneous drug
reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né. Ak sa objavia prejavy a priznaky, ktoré naznacuju tieto reakcie, metamizol sa ma
okamzite vysadit’ a nesmie sa nikdy znovu zacat’ podavat (pozri ¢ast’ 4.3). Pacientov je potrebné poucit’
o prejavoch a priznakoch koznej reakcie a pozorne monitorovat’ ich stav, najmé v priebehu prvych
tyzdnov liecby.

Anafylakticky sok

Tieto reakcie sa vyskytuji najmi u senzitivnych pacientov. Preto sa ma metamizol predpisovat’ u
astmatickych a atopickych pacientov s opatrnost'ou (pozri cast’ 4.3).

Zvlast vel'ké riziko vyskytu moznych zavaznych anafylaktoidnych reakcii na metamizol (pozri Cast’ 4.3)

je najmi u pacientov s:

- bronchialnou astmou, najmai so sprievodnou polypéznou rinosinusitidou.

- chronickou zihl'avkou.

- intoleranciou alkoholu, ktori reagujii aj na malé mnozstva alkoholickych napojov kychanim,
slzenim a vyraznym scervenanim tvare. Intolerancia alkoholu moéze byt ukazovatel'om syndromu
predtym nediagnostikovanej alergickej astmy.

- intoleranciou farbiv (napr. tartrazin) alebo konzervantov (napr. benzoaty).

Pred podanim metamizolu treba spravit’ podrobnil anamnézu. Pacientom, u ktorych sa zisti riziko
anafylaktoidnych reakcii, mozno podat’ metamizol len po starostlivom zvazeni pomeru mozného rizika a
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oCakavaného prinosu. V tomto pripade sa pri podani metamizolu vyZaduje prisny lekarsky dohl’ad a
musia byt’ zabezpecené prostriedky na poskytnutie okamzitej pomoci v pripade ohrozenia pacienta.

Izolované hypotenzné reakcie

Podanie metamizolu moéze sposobit’ izolované hypotenzné reakcie (pozri tiez Cast’ 4.8). Tieto reakcie

pravdepodobne zavisia od davky a CastejSie sa vyskytuju pri parenteralnom podani.

Zvysené riziko zavaznych hypotenznych reakcii je u pacientov s:

- predchadzajicou hypotenziou, objemovou stratou, dehydrataciou, nestabilnym obehom alebo
zacinajucim zlyhavanim obehu.

- vysokou hortackou.

U tychto pacientov treba metamizol indikovat’ zvlast’ opatrne, a ak je podanie metamizolu nevyhnutné,

vyzaduje sa prisny lekarsky dohl'ad. Preventivne opatrenia (hemodynamicka stabilizacia) znizujua riziko

hypotenznych reakcii.

Pacientom, u ktorych nesmie nastat’ pokles krvného tlaku, ako aj pacientom so zavaznym ochorenim

koronarnych tepien alebo stendzou tepien zasobujicich mozog, mozno metamizol podat’ len pod

prisnym sledovanim hemodynamickych parametrov.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene je potrebné vyhnit’ sa podavaniu viacnasobnych
vysokych davok, pretoze rychlost eliminacie je u nich znizena.

Liekom indukované poskodenie pecene

U pacientov lieCenych metamizolom boli hlasené pripady akutnej hepatitidy prevazne hepatocelularneho
typu s nastupom niekol’ko dni az niekol’ko mesiacov po zaciatku lieCby. Prejavy a priznaky zahriaju
zvySenu hladinu pecenovych enzymov v sére so zltackou alebo bez nej, ¢asto v stvislosti s inymi
hypersenzitivnymi liekovymi reakciami (napr. kozna vyrazka, krvné dyskrazie, horucka a eozinofilia)
alebo spojené s priznakmi autoimunitnej hepatitidy. VacSina pacientov sa zotavila po ukonceni lieCby
metamizolom; v ojedinelych pripadoch bola vSak hlasena progresia do akttneho zlyhania pecene
vyzadujuca transplanticiu pecene.

Mechanizmus poskodenia pecene indukovaného metamizolom nie je uplne objasneny, ale udaje
naznacuju imunoalergicky mechanizmus.

Pacienti maji byt pouceni, aby kontaktovali svojho lekara v pripade, ze sa u nich vyskytni priznaky
naznacujuce poskodenie pecene. U tychto pacientov sa ma lieCba metamizolom ukoncit’ a ma sa vysetrit’
funkcia pecene.

U pacientov s epizdédou poSkodenia pecene pocas liecby metamizolom, u ktorych nebola stanovend ind
pricina poskodenia pecene, sa liecba metamizolom nema znova zacinat’.

Algifen obsahuje monohydrat laktézy a sodik.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 35 mg sodika v jednej tablete, co zodpoveda 1,75 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Stbezné podanie chlérpromazinu a metamizolu moze viest’ k zavaznej hypotermii.

Stubezné podanie litia a nesteroidovych antiflogistik moéze zvysit’ sérovu hladinu litia a jeho toxicitu
(znizenim klirensu litia). Je nutné zvazit' znizenie davky litia.

Podanim metamizolu a metotrexatu sa moze zvysit’ hematotoxicita metotrexatu, predovsetkym
u starSich pacientov. Treba sa vyhnit tejto kombinacii.
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Podanie kyseliny acetylsalicylovej moze viest’ ku skrizenej senzitivite so vznikom alergickych reakcii
(dyspnoe, cyanoza, zastavenie dychu a pod.).

Metamizol mdze pri sibeznom uzivani s kyselinou acetylsalicylovou znizit’ jej uc¢inok na agregaciu
krvnych dosti¢iek. Preto sa musi tato kombinacia lieCiv pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov uzivajicich
nizke davky kyseliny acetylsalicylovej kvoli kardioprotekcii.

Nevhodné je subezné podavanie liekov negativne ovplyviujiicich hemopoézu, nepriamych
antikoagulancii a sulfénamidov.

Stbezné podanie metamizolu a peroralnych antikoagulancii méze sposobit’ rychle a prechodné zvysSenie
ich ucinku.

Stbezné podavanie chinidinu ¢i inych latok s anticholinergnymi ti¢inkami vedie k zvySeniu tychto
ucinkov.

Metamizol zvySuje ucinok nizkomolekularnych heparinov, peroralnych antidiabetik zo skupiny
derivatov sulfonylurey, znizuje diureticky a antihypertenzivny ucinok kI'u¢kovych a tiazidovych
diuretik.

U predisponovanych pacientov moze stibezné podanie ofloxacinu sposobit’ stimulaciu CNS, ktora moze
sposobit’ az zachvat kicov.

Nesteroidové antireumatika mézu manifestovat’ srdcovil nedostato¢nost’, znizit’ G¢inok antihypertenziv a
diuretik, vyvolat’ hyperkaliémiu, nefrotoxicitu, eventudlne zlyhanie obli¢iek.

Pitofenon spomal’uje evakuaciu zalidka, moze tak ovplyvnit’ absorpciu niektorych lieCiv.
Pocas liecby Algifenom je zakazané pozivat’ alkoholické népoje kvoli zvySeniu t€inku alkoholu.

U pacientov uzivajiicich metamizol bola hlasena interferencia s laboratérnymi testami, pri ktorych
sa pouziva Trinderova reakcia (napr. testy na stanovenie hladiny kreatininu, triglyceridov, HDL
cholesterolu a kyseliny mocovej v sére).

Farmakokinetickd indukcia metabolickych enzymov:

Metamizol méze indukovat’ metabolické enzymy vratane CYP2B6 a CYP3A4.

Stibezné uzivanie metamizolu s bupropiénom, efavirenzom, metadénom, valprodtom, cyklosporinom,
takrolimom alebo sertralinom moze spdsobit’ znizenie plazmatickej koncentracie tychto liekov

s potencialnym znizenim klinickej u€innosti. Preto sa odporuca pri sibeznom uzivani s metamizolom
opatrnost’; klinicka odpoved’ a/alebo hladina lieku sa ma vhodnym spésobom monitorovat’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
UZivanie Algifenu pocas gravidity je kontraindikované.

Metamizol

Dostupné st len obmedzené tdaje o pouziti metamizolu u gravidnych Zien.

Na zaklade publikovanych udajov o gravidnych Zenach vystavenych metamizolu pocas prvého trimestra
(n=568) nebol zisteny ziaden dokaz teratogénnych alebo embryotoxickych ucinkov. Vo vybranych
pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas prvého a druhého trimestra pripustné, ak
neexistuju ziadne d’alSie moznosti liecby. Avsak, vo vSeobecnosti sa pouZitie metamizolu pocas prvého
a druhého trimestra neodporaca. Pouzitie pocas treticho trimestra je spojené s fetotoxicitou (porucha
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funkcie obliCiek a predcasné uzavretie ductus arteriosus) a preto je pouzitie metamizolu pocas treticho
trimestra tehotenstva kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). V pripade neimyselného pouzitia metamizolu
pocas treticho trimestra ma byt’ plodova tekutina a ductus asteriosus kontrolovany ultrazvukom a
echokardiografiou.

Metamizol prechadza placentarnou bariérou.
U zvierat metamizol indukoval reprodukénu toxicitu ale nie teratogenitu (pozri Cast’ 5.3).

Pitofenon
Pitofenon je kontraindikovany pocas celého obdobia gravidity.

Dojcenie
Uzivanie Algifenu pocas dojcenia je kontraindikované.

Metamizol

Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
doj¢ené diet’a nie je mozné vylucit. Zvlast je potrebné zabranit’ opakovanému pouzitiu metamizolu
pocas dojcenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuc¢a matkam, aby zbierali
materské mliecko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

Pitofenon
Pitofenon je kontraindikovany pocas celého obdobia dojcenia.

Fertilita
Udaje tykajuce sa fertility nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvySeni pozornost, motoricku koordinaciu a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vySkach a pod.).

4.8 NeZiaduce ucinky

V suvislosti s liecbou metamizolom boli hlasené zdvazné kozné neziaduce reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri Cast’ 4.4).

V nasledujucej tabulke st zhrnuté neziaduce ucinky kombinacie metamizolu, pitofenoénu a fenpiverinu
rozdelené do skupin podla terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (> 1/10),
casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov podl’a | Frekvencia Neziaduci uc¢inok
databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému nezname poruchy krvotvorby — ttlm kostnej

drene, hemolyticka anémia, aplasticka
anémia, leukopénia, trombocytopénia,
pancytopénia, agranulocytéza'

Poruchy imunitného systému nezname anafylakticky $ok® anafylakticka/
anafylaktoidnd reakcia?, astmaticky
zachvat®

alergické reakcie (vratane exantémov na
bréom obsiahnuty v lieku)

Poruchy nervového systému nezname zavraty, bolest’ hlavy
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Trieda organovych systémov podlPa | Frekvencia Neziaduci ucinok
databazy MedDRA
Poruchy oka vel'mi zriedkavé poruchy videnia
nezname poruchy zraku (mydriaza, zvySenie
vnutroocného tlaku, poruchy
akomodacie)
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé tachykardia

nezname Kounisov syndrom’
Poruchy ciev nezname Sok”, izolované hypotenzné reakcie’
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté sucho v ustach, zadpcha
nezname nevol'nost’, gastrointestinalne krvacanie
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest nezname lieckom indukované poskodenie pecene
vratane akutnej hepatitidy, zltacky,
zvySene] hladiny peceniovych enzymov
v krvi (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy koze a podkozného tkaniva zriedkavé’ vyrazka, Stevensov-Johnsonov syndrom,
Lyellov syndrom
nezname potenie, fixny vysev, lickova reakcia

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS)

Poruchy obliciek a mocovych ciest

vel'mi zriedkavé

stazenie mikcie, akttne zlyhanie
obli¢iek, oliguria, andria, proteiniria

nezname

analgetické nefropatie, akutna
intersticidlna nefritida

Typické priznaky agranulocytozy zahfiiaji zapalové zmeny sliznic (napr. orofaryngalne,

anorektalne, genitalne), bolest’ v krku, horac¢ku (ktora pretrvava alebo sa znovu objavi). Avsak
u pacientov uzivajucich antibiotikd mozu byt typické priznaky agranulocytdzy minimalne.
Sedimentacia erytrocytov je zna¢ne zvysena, zatial’ ¢o zvacSenie lymfatickych uzlin je mierne alebo

Zladne.

Najmé u polyalergénnych pacientov; metamizol moze vyvolat’ anafylakticky Sok, anafylaktické alebo

anafylaktoidné reakcie, ktoré moézu byt’ zdvazné a zivot ohrozujuce, niekedy aj smrtel'né. Mézu sa
prejavit’ aj napriek tomu, Ze uzivanie metamizolu prebehlo v minulosti uzZ mnohokrat

bez komplikacii.

U pacientov so syndromom analgetickej astmy.
U pacientov s bronchialnou astmou alebo chronickou infekciou dychacich ciest najmé v spojeni

s alergickymi prejavmi — senna nadcha, urtikaria, konjunktivitida, polyp6zna rinosinusitida
a u pacientov precitlivenych na alergény vSetkého druhu je nebezpecenstvo Sokovej reakcie.

Vzt'ahuje sa na tablety: po uziti sa mézu objavit’ izolované prechodné hypotenzné reakcie (mozno

farmakologicky vyvolané, bez d’alich sprievodnych znamok anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie);
v zriedkavych pripadoch maju tieto reakcie formu kritického poklesu krvného tlaku.

Téato frekvencia bola hlasena v pripade pouzitia samotného metamizolu. Pre kombinaciu

metamizol + pitofendn + fenpiverin nie je frekvencia zndma.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania
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Po aktitnom predavkovani boli hlasené reakcie ako suchost’ az za¢ervenanie koze s alergickymi
prejavmi, pocit sucha v krku, nevol'nost’, davenie, abdominalna bolest’, zhorSenie funkcie obliciek alebo
akutne zlyhanie obli¢iek (napr. nasledkom intersticialnej nefritidy), retencia mocu a stolice,
zriedkavejsie centralne nervové symptomy (excitacia, zavraty, spavost’, koma, krce) a pokles krvného
tlaku (niekedy prechadzajuci do Soku), ako aj srdcova arytmia (tachykardia), palpitacie.

Liecba predavkovania

Nie je zname Specifické antidotum. Vyplach Zaludka, podanie salinického prehanadla a aktivneho uhlia,
pri excitacii a kicoch je vhodné podat’ diazepam i.v.

Liecba je symptomaticka a podporna, zamerana na udrzanie vitalnych funkcii.

Pri zavaznejSich otravach sa uskutociuje forsirovand diuréza ¢i hemodialyza.

Hlavny metabolit (4-N-metylaminoantipyrin) sa da odstranit’ hemodialyzou, hemofiltraciou,
hemoperfuziou alebo plazmafiltraciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieiva na funkéné gastrointestinalne poruchy, spazmoanalgetické
kombinacie, ATC kod: AO3DAO2.

Kombinované spazmoanalgetikum obsahujuce neopioidné pyrazolonové analgetikum metamizol
(noramidopyrin), ktorého analgeticky, protizapalovy a antipyreticky G¢inok je dany inhibiciou syntézy
prostaglandinov. Spazmolytick( zlozku lieku tvoria anticholinergné latky fenpiverin a pitofenon

s priamym t¢inkom na hladkd svalovinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikacii sa metamizol rychlo a takmer uplne absorbuje. Metamizol je prodrug (v sére
nebol detekovany, len jeho metabolity). V intestindlnom trakte sa eSte pred absorpciou neenzymaticky
hydrolyzuje na aktivny metabolit 4-metylaminoantipyrin (4-MAA), ktory sa potom metabolizuje v
peceni na d’alsi aktivny metabolit 4-aminoantipyrin (4-AA).

Asi 50 — 60 % tychto metabolitov sa viaze na plazmatické proteiny.

Metabolity metamizolu sa vylucuju mocom. Elimina¢ny polcas 4-MAA je 2 — 3 hodiny, polcas 4-AA je
4 — 5 hodin. Aktivne metabolity metamizolu prechddzajiu do materského mlieka, v ktorom dosahuju
vyssie koncentréacie ako v plazme.

Farmakokinetické udaje o fenpiverine a pitofenone nie st zname.
5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

LDso v g/kg telesnej hmotnosti:

Peroralne Subkutanne
Mys 4,6 2,2
Potkan 5,25 2,58

Zlozenie Algifenu podaného peroralne: metamizol 500 mg, pitofenén 5 mg, fenpiverin 0,1 mg.
Zlozenie Algifenu podaného subkutanne: metamizol 500 mg, pitofenon 2 mg, fenpiverin 0,02 mg.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny Skrob

monohydrat laktozy

povidén 30

mastenec

hydrogenuhlicitan sodny

kalciumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister.

Velkost balenia: 20 tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceské republika

8. REGISTRACNE CISLO

73/0243/90-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. novembra 1990
Datum posledného prediZenia registracie: 21. novembra 2006
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