Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00895-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ALGIFEN NEO

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku (27 kvapiek) obsahuje 500 mg sodnej soli metamizolu a 5 mg pitofendéniumchloridu.

Pomocné 1atky so zndmym uéinkom: Jeden ml roztoku obsahuje 34,5 mg sodika; 0,042 mg oranZovej
zlte SY (E 110) a 150 mg propylénglykolu (E 1520).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Ciry, zltooranzovy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba spastickych bolesti hladkého svalstva (spazmy V traviacom trakte, oblickové a ZI¢ové koliky,
tenezmy moc¢ového mechura), spastickej dysmenorey, migrény a bolesti zubov.

Spazmoanalgézia pred inStrumentalnym vySetrenim alebo po iom a zmiernenie bolesti po malych
chirurgickych zakrokoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Déavkovanie sa urcuje podl'a intenzity bolesti a individualnej citlivosti odpovede na ALGIFEN NEO.
Je nevyhnutné zvolit’ najnizSiu davku, ktoré potlaca bolest’.

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

Odporuacana davka na zmiernenie bolesti je 20 — 54 kvapiek. Podanie uvedenej davky sa moze
opakovat’ s casovym odstupom 6 — 8 hodin.

Maximalna denna davka u pacientov starSich ako 15 rokov je 216 kvapiek (4 000 mg sodnej soli
metamizolu a 40 mg pitofendniumchloridu) rozdelena do 4 jednotlivych davok.

Deti a dospievajici vo veku 10 — 14 rokov

Odporucana davka na zmiernenie bolesti je 15 — 20 kvapiek; vel'kost’ davky ma vzdy zavisiet' od
intenzity bolesti. Podanie uvedenej davky sa mdze opakovat’ s Casovym odstupom 6 — 8 hodin.
Maximalna denna davka u deti a dospievajtcich vo veku od 10 do 14 rokov je 80 kvapiek (obsahuje
priblizne 1 500 mg sodnej soli metamizolu a 15 mg pitofendniumchloridu) rozdelena do

4 jednotlivych dennych davok.
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Obdobna jednorazova davka sa ma zvycCajne podat’ 45 minut pred inStrumentalnym vySetrenim.
ZreteI'ny G¢inok mozno ocakavat’ 30 az 60 minut po peroralnom podani.

Osobitné skupiny pacientoy

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

U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenym
klirensom kreatininu, ma byt davka zniZen4, pretoze eliminacia metabolitov metamizolu méze byt
predizena.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Ked'Ze rychlost’ eliminacie je pri poruche funkcie obli¢iek alebo pecene znizena, je potrebné sa
vyhnut’ viacndsobnym vysokym ddvkam. Pri kratkodobom uzivani nie je potrebna redukcia davky.
V sucasnosti nie su dostato¢né skusenosti s dlhodobym pouzivanim metamizolu u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek.

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

obehu.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.
ALGIFEN NEO sa nakvapka na lyzicku alebo do malého mnozstva tekutiny. Mo6ze sa podavat’
v akomkol'vek vztahu k jedlu (t. j. pred jedlom, po jedle alebo medzi jednotlivymi jedlami).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Pacienti s utlmom kostnej drene.

- Pacienti s krvnou dyskraziou v anamnéze.

- Treti trimester tehotenstva a laktacia (pozri Cast’ 4.6).

- Deti mladsie ako 10 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Metamizol/pitofenén sa majt podavat’ s opatrnost'ou pacientom so znamou precitlivenostou
na pyrazolonové derivaty, kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné nesteroidné antiflogistika (NSAID).

Opatrnost’ sa vyzaduje aj u pacientov s anémiou, intermitentnou porfyriou, deficitom
glukéza-6-fosfatdehydrogenazy, t'azkou renalnou alebo hepatalnou insuficienciou, hypertenziou,
ochoreniami sprevadzanymi poklesom krvného tlaku alebo nestabilnym krvnym obehom, t'azkou
srdcovou insuficienciou, aktivnym zalidkovym alebo dvanastnikovym vredom, mechanickou
stendzou v traviacom trakte a glaukomom. Geriatricki pacienti st vystaveni zvySenému riziku
hepatotoxicity a nefrotoxicity a gastrointestinalne vredy alebo gastrointestinalne krvacanie mézu mat’
u nich zadvazné alebo smrtel'né nasledky.

Pocas liecby metamizolom/pitofenénom sa mé kontrolovat’ krvny obraz kvoli riziku vzniku akutnej
agranulocytozy (v 1 % pripadov) a chronickej neutropénie. Kontrola krvného obrazu je dolezita najma
vtedy, ak sa objavia klinické priznaky tychto komplikacii.

Pocas liecby metamizolom/pitofenénom sa moze moc sfarbit’ do Cervena. Sposobuje to vyluCovany
metabolit.
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Pocas dlhodobého uzivania metamizolu/pitofendnu existuje riziko rozvoja tolerancie na analgeticky
ucinok. Preto sa ma tento liek uzivat’ iba kratkodobo.

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 zahtiaji zvySent hladinu pecenovych enzymov v sére so zltackou alebo bez nej, Casto v
suvislosti 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
akutneho zlyhania pecene vyzadujuca transplantaciu pecene.

Mechanizmus poskodenia pecene indukovaného metamizolom nie je Uplne objasneny, ale idaje
naznacuju imunoalergicky mechanizmus.

Pacienti maju byt pouceni, aby kontaktovali svojho lekara v pripade, Ze sa u nich vyskytnu priznaky
naznacujuce poskodenie pecene. U tychto pacientov sa mé liecba metamizolom ukoncit’ a ma sa
vySetrit’ funkcia pecene.

U pacientov s epizodou poskodenia pecene pocas lie¢by metamizolom, u ktorych nebola stanovena ina
pric¢ina poSkodenia pecene, sa lieCba metamizolom nema znova zacinat’.

Zavazné kozné reakcie

Pri liecbe metamizolom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous drug
reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN)
a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktoré mézu byt zivot ohrozujuce
alebo smrtelné.

Pacienti maju byt’ pouceni o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani kvoli koZznym reakciam.

Ak sa objavia prejavy a priznaky, ktoré naznacuj tieto reakcie, metamizol sa ma okamzite vysadit’
a nesmie sa nikdy znovu zacat’ podavat’.

Pacienti so znamou precitlivenostou na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID mézu byt citlivi aj
na iné lieciva patriace do rovnakej skupiny. ALGIFEN NEO sa preto ma podavat’ s opatrnost'ou
pacientom, u ktorych sa vyskytla alergicka reakcia na akékol'vek lie¢ivo patriace do skupiny NSAID.

Tento liek obsahuje 34,5 mg sodika v jednom ml roztoku (27 kvapiek), ¢o zodpoveda 1,8 % WHO
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje oranzovt zIt' SY (E 110). MozZe vyvolat’ alergické reakcie.
Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu (E 1520) v jednom ml roztoku.
45 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie

Subezné podavanie metamizolu/pitofenénu a peroralnych antikoagulancii méze spdsobit’ rychle

a prechodné zvysenie ich u¢inku, ¢o moze mat’ za nasledok krvacanie (najmé z gastrointestinalneho
traktu). Preto sa musi monitorovat’ protrombinovy ¢as a Vv pripade potreby sa maju upravit’ davky
antikoagulancii. Riziko krvacania existuje aj pri sibeznom podavani metamizolu/pitofenénu

s nizkomolekularnymi heparinmi. Ak sa metamizol/pitofenon podavajt pred chirurgickym zakrokom,
existuje riziko nadmernej straty krvi, preto sa ma liecba ALGIFENOM NEO prerusit’ niekol’ko dni
pred planovanym zakrokom.
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Metamizol mo6ze indukovat’ metabolické enzymy vratane CYP2B6 a CYP3A4.

Stbezné uzivanie metamizolu s bupropionom, efavirenzom, metadénom, valproatom, cyklosporinom,
takrolimom alebo sertralinom moéze sposobit’ zniZzenie plazmatickej koncentracie tychto liekov s
potencidlnym znizenim klinickej u€innosti. Preto sa odporaca pri sibeznom uzivani s metamizolom
opatrnost’; klinickd odpoved’ a/alebo hladina lieku sa ma vhodnym spésobom monitorovat’.

Pacienti, ktori po transplantacii pecene podstupuju imunosupresivnu liecbu takrolimom, st pocas
subezného podavania metamizolu/pitofenonu vystaveni vyssiemu riziku akutnej rendlnej insuficiencie.
Podavanie tejto kombinacie sa preto neodporica, a to najmé u pacientov s poruchou funkcie pecene.
Ak je podavanie metamizolu/pitofenonu nevyhnutné, pocas takejto subeznej lieGby sa maja
monitorovat’ hladiny kreatininu v sére a mnozstvo vyli¢eného mocu.

Pri sibeznom podéavani metamizolu/pitofendnu s chlérpromazinom moze dojst’ k zavaznej hypotermii.

Stubezné podavanie metamizolu/pitofenonu s blokatormi kalciovych kandlov je spojené so zvysenym
rizikom krvacania z gastrointestinalneho traktu. V takychto pripadoch sa maja sledovat’ priznaky
krvacania, najma slabost’, nauzea a krv v stolici.

Metamizol/pitofenén sa nemaju podavat’ stibezne s kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi NSAID,
aby sa zabranilo zosilneniu toxickych G¢inkov na gastrointestinalny trakt (pepticky vred, perforacia
a krvacanie z gastrointestinalneho traktu).

Stbezné pouzivanie metamizolu/pitofenénu a litia moéze viest k zvySeniu hladin litia v sére a méZzu sa
vyskytnat’ priznaky toxicity litia (slabost’, tremor, sméd, zmétenost’). Koncentracie litia v sére sa maju
monitorovat’ pocas niekol’kych dni po zacati a ukonceni liecby metamizolom/pitofenonom. Maju sa
monitorovat’ aj priznaky toxicity litia a davka litia sa ma v pripade potreby znizit’.

Metamizol méze zvysit’ hladinu metotrexatu v Krvi, a tym aj jeho toxicitu (leukopénia,
trombocytopénia, anémia, nefrotoxicita, tvorba vredov na slizniciach). Metamizol/pitofenon sa maju
podavat’ najskér po 10 ditoch po ukonéeni lie¢by vysokymi davkami metotrexatu (1. j.

u onkologickych pacientov). Ak je subezna lie¢ba nevyhnutna, maju sa monitorovat’ priznaky moznej
myelosupresie alebo gastrointestinalne;j toxicity. Nizke davky metotrexatu podavané stibezne

s metamizolom/pitofenénom sa zvy¢ajne znasajua dobre.

Subezné podavanie metamizolu/pitofenonu a peroralnych antidiabetik zo skupiny derivatov
sulfonylmocoviny moze zvysit riziko hypoglykémie. V takychto pripadoch sa musi CastejSie
kontrolovat’ glykémia a ak je to mozné, maju sa znizit’ davky peroralnych antidiabetik.

Metamizol/pitofenon sa nemaju podavat’ subezne so sulfonamidmi (ich Gc¢inok sa moze znizit)
a latkami, o ktorych je zname, Ze sposobuju krvnt dyskraziu.

Subezné podavanie metamizolu/pitofenénu a kontraceptiv moze viest’ k zlyhaniu G¢inku kontraceptiv
v dosledku indukcie enzymov.

Metamizol/pitofenon zvysuja timivy Géinok alkoholu na CNS. Pocas lie¢by metamizolom/pitofend-
nom je preto potrebné vyhnut’ sa konzumacii alkoholu.

Zmeny laboratérnych parametrov

Metamizol/pitofenon mozu spdsobit’ gastrointestinalne krvacanie, ¢o moze sposobit’ falosne pozitivny
vysledok vySetrenia stolice na okultné krvacanie. Preto sa ma metamizol/pitofenon vysadit’ 2 — 4 dni
pred tymto vySetrenim.

Interakcia s jedlom
Jedlo moze sposobit’ malé zmeny kinetiky aktivneho metabolitu metamizolu (4-metylaminoantipyrinu,
4-MAA); tieto zmeny vsak nie su klinicky vyznamné.
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ALGIFEN NEO sa preto moéze podavat’ v akomkol'vek vzt'ahu k jedlu (pred jedlom, po jedle alebo
Vv pripade potreby medzi jednotlivymi jedlami).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dostupné st len obmedzené idaje o pouziti metamizolu u gravidnych zien.

Na zéklade publikovanych tdajov o gravidnych zenich 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’al§ie moznosti lieCby. Avsak, vo vieobecnosti sa pouzitie metamizolu
pocas prvého adruhého trimestra neodportica. PouZzitie pocas treticho trimestra je spojené
s fetotoxicitou (porucha funkcie obli¢iek a pred¢asné uzavretie ductus arteriosus) a preto je pouzitie
metamizolu pocas treticho trimestra tehotenstva kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). V pripade
neumyselného pouzitia metamizolu pocas treticho trimestra ma byt plodova tekutina a ductus
asteriosus kontrolovany ultrazvukom a echokardiografiou.

U deti matiek, ktoré pocas gravidity uzivali metamizol, bol hlaseny zvySeny vyskyt Wilmsovho
tumoru (nefroblastomu).

Metamizol prechddza placentarnou bariérou.

U zvierat metamizol indukoval reprodukénti toxicitu ale nie teratogenitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie
Produkty rozkladu metamizolu prechadzaji do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
dojcené diet’a nie je mozné vylucit.

Uzivanie ALGIFENU NEO pocas dojcenia je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento lieck mo6Ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujice zvySeni pozornost’, motorickl
koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov a prace vo vyskach).
Takéto ¢innosti sa preto pocas uzivania ALGIFENU NEO nemaji vykonavat'.

4.8 Neziaduce ucinky

V stvislosti s liecbou metamizolom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrozy (TEN) a liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri Cast’ 4.4).

Pocas liecby ALGIFENOM NEO sa m6zu vyskytnut’ nasledujiace neziaduce ucinky zoradené do tried
organovych systémov podl'a databazy MedDRA:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Poruchy funkcie kostnej drene (myelosupresia, hemolyticka anémia, leukopénia, agranulocytoza,
trombocytopénia).

Poruchy imunitného systému
Anafylakticky sok.

Poruchy nervového systému
Ospalost’, bolest’ hlavy.

Poruchy ucha a labyrintu
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Vertigo.

Poruchy srdca a poruchy srdcovej ¢innosti
Palpitacie.

Poruchy ciev
Hypotenzia.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Bronchospazmus.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Dyspepsia (nauzea, vracanie, zapcha).

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Liekom indukované poskodenie pecene vratane aktitnej hepatitidy, zltacky, zvysSenej hladiny
peceniovych enzymov v krvi (pozri Cast’ 4.4), frekvencia vyskytu nezndma (neda sa urcit’ z dostupnych
udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Hyperhidroza, kozné reakcie vratane vyrazky, urtikarie, toxickej epidermalnej nekrolyza, liekovej
reakcie s eozinofiliou a systtmovymi priznakmi (DRESS) (frekvencia vyskytu neznama).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Unava.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

Priznaky

Pri predavkovani metamizolom/pitofenénom sa mézu vyskytnut’ priznaky, ako zavraty, bolest’
Vv epigastriu a psychomotoricky nepokoj. V zavaznejsich pripadoch predavkovania sa mézu objavit’
epileptické krce, kardiogénny Sok a apnoe. Mdze sa vyskytnut’ aj koma.

Liec¢ba

Lie¢ba predavkovania metamizolom/pitofenonom je obdobna ako liecba intoxikacie inymi lieCivami.
Odportiéa sa symptomaticka a podporna lie¢ba zamerana na podporu vitalnych funkcii. Specifické
antidotum nie je k dispozicii. Vyvolanie vracania sa neodporuca kvoli riziku Gtlmu CNS

a vzniku epileptickych zachvatov. Pacientove dychacie cesty sa maju udrziavat’ priechodné, a to
endotrachealnou intubéciou, uloZenim pacienta do Trendelenburgovej polohy alebo do polohy na
P'avom boku. Vyplach zaltdka sa ma vykonat’ ¢o najskor po poziti lieku; méze sa vykonat’ aj

u komatoznych pacientov. Odporuaca sa aj opakované podavanie aktivneho uhlia. Stibezne s prvou
davkou aktivneho uhlia sa moZe podat’ salinické laxativum alebo sorbitol. Pri epileptickom zachvate
sa moze podat’ diazepam alebo lorazepam. Ak takato lie¢ba epileptického zachvatu nie je G¢inna alebo
ak sa epilepticky zachvat vyskytne znovu, ma sa podat’ fenobarbital alebo fenytoin. Pri hypotenzii sa
maju podat’ intravenozne tekutiny a Vv pripade potreby sa podava aj dopamin alebo noradrenalin.

U pacienta sa maju monitorovat’ telesné tekutiny, hladiny elektrolytov a acidobazicka rovnovaha.

Ak priznaky predavkovania aj napriek konvencnej liecbe pretrvavaju, odporaca sa hemoperfizia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na funkéné gastrointestinalne poruchy, spazmoanalgetické
kombinacie, ATC kod: AO3DAO2.

Mechanizmus u¢inku

Metamizol inhibuje syntézu prostaglandinov. Inhibuje cyklooxygenazu, syntézu tromboxanu

v krvnych dostickéch, agregaciu krvnych dosti¢iek indukovanu kyselinou arachidonovou a syntézu
prostaglandinu E; a E>. Metamizol je rovnako G¢inny inhibitor syntézy prostaglandinov ako kyselina
acetylsalicylova. U¢inky metamizolu mozu byt’ periférne aj centralne. Je zname, e metamizol posobi
na centrum pre regulaciu telesnej teploty v hypotalame a tym zniZuje zvysenu telesnt teplotu.

Pitofenon patri medzi muskulotropné spazmolytika. Ma preto priamy u¢inok na hladké svalstvo.

Farmakodynamické ucinky

ALGIFEN NEO je kombinovany spazmoanalgeticky liek, ktory obsahuje metamizol (nenarkotické
analgetikum zo skupiny pyrazolénov) a pitofenon (spazmolytikum). Jeho G¢inok zvyc¢ajne nastupuje
Vv priebehu 15 minut a trva najmenej 4 hodiny.

Metamizol ma vyrazné analgetické, antipyretické a vo vysokych davkach aj antiflogistické G¢inky.
Po6sobi tiez mierne spazmolyticky. Analgetické posobenie a taktiez antiflogisticky a spazmolyticky
ucinok tohto lieku sa vyuzivaji najméa v pripadoch, v ktorych je bolest’ vyvolana niektorym z tychto
faktorov.

Pitofenon je spazmolytikum s priamym u¢inkom na hladké svalstvo.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metamizol

Absorpcia
Metamizol sa po peroralnom podani neenzymaticky hydrolyzuje v tenkom ¢reve na aktivny metabolit

4-metylaminoantipyrin (4-MAA), ktory sa po absorpcii metabolizuje v peceni na sekundarny aktivny
metabolit 4-aminoantipyrin (4-AA) a inaktivne metabolity: 4-formylaminoantipyrin (4-FAA)

a 4-acetylaminoantipyrin (4-AcAA). Jedlo nema vyznamny vplyv na absorpciu 4-MAA, preto sa
metamizol méze podavat’ s jedlom aj bez jedla. Maximalne hladiny 4-MAA v sére sa po peroralnom
podani dosiahnu pocas 1 — 2 hodin.

Distribucia
Vizba aktivnych metabolitov na plazmatické bielkoviny je nizka (58 % u 4-MAA a 48 % u 4-AA).
Distribu¢ny objem 4-MAA je priblizne 40 .

Eliminacia

Metabolity sa vyluc¢uju najmid moc¢om a pomerne rychlo sa vyluc¢uju hemodialyzou. Z vyssie
uvedenych metabolitov su v moci v najvacsej miere zastupené 4-FAA a 4-AcAA. 3 — 7 % davky sa
vylucuje vo forme 4-MAA a 5 — 7 % davky vo forme 4-AA. Biologicky eliminacny polcas je 2 — 3
hodiny pre 4-MAA a 4 — 5 hodin pre 4-AA. Oba aktivne metabolity prechadzaji do materského
mlieka, v ktorom dosahujt vyssie koncentracie ako v sére.

Pitofendn
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Absorpcia a distribucia
Pitofenon sa dobre vstrebava z gastrointestinalneho traktu a l'ahko prenika bunkovymi membranami;
prechadza hematoencefalickou aj placentarnou bariérou.

Biotransformacia
Pitofenon sa v organizme rozklad4 najma hydrolyzou v peceni.

Eliminécia
Metabolity sa vylucuju predovsetkym obli¢kami.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

St zname daje o akutnej toxicite metamizolu.
LDso (potkany, p.o.) =5 935 mg/kg, LDso (mysi, p.0.) =5 369 mg/kg.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
monohydrat sodnej soli sacharinu

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
aréma curacao 6/010690

propylénglykol (E 1520)

dihydrat dinatriumedetatu

oranzova zIt SY 75 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

24 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Fraska z hnedého skla, HDPE kvapkacia vlozka, biely HDPE skrutkovaci uzaver.

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

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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