sp.zn. sukls104933/2010
Pribalova informace: informace pro uzivatele

ALGIFEN
tablety
metamizolum natricum monohydricum/pitofenoni hydrochloridum/fenpiverinii bromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Algifen a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Algifen uzivat
Jak se ptipravek Algifen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Algifen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Algifen a k ¢emu se pouZiva

Algifen se uziva jen na doporuceni l¢kare pii kolikovité bolesti v bfi$ni krajin€ - zaludku, stiev,
zlu¢ovych a mocovych cest, pfi bolestivé menstruaci, pii bolestech hlavy.
Ptipravek je urcen dospélym a détem starSim 14 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Algifen uZivat
NeuZivejte piipravek Algifen

- jestlize jste alergicky(a) na u¢inné latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- JestliZe jste alergicky(a) na pyrazolony (napfi. fenazon, propyfenazon) nebo na pyrazolidiny (napf.

fenylbutazon, oxyfenbutazon),

- jestlize se u vas v souvislosti s uzivanim analgetik (salicylaty, paracetamol nebo jina analgetika,
napft. diklofenak, ibuprofen, indometacin, naproxen) objevily nékdy pfiznaky astmatu nebo
alergické reakce, jako je koptivka nebo tzv. angioedém (otok obliceje a sliznic dychaciho nebo
traviciho ustroji),

- jestliZe trpite poruchou funkce kostni diené (napt. po 1é€bé nadorového onemocnéni) nebo
poruchou krvetvorby,

- jestlize trpite aktivni viedovou chorobou zaludku nebo dvanactniku,

- pokud trpite zavaznym onemocnénim jater vCetné porfyrie (urcity typ onemocnéni krve jaterniho
ptuvodu) z diivodt rizika vyvolani tzv. porfyrické ataky,

- pokud mate vrozenou nedostatecnost enzymu gluké6za-6-fosfatdehydrogenazy (riziko rozpadu



cervenych krvinek),
- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,
- pri stievni neprichodnosti,
- jestlize jste t€hotna nebo kojite,
- udéti mladsich 14 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Algifen se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pfi uzivani ptipravku Algifen je zapotiebi:
- jestlize mate vazné onemocnéni srdce,
- jestlize mate vysoky krevni tlak,
- jestlize mate mechanické zuZeni stiev nebo chorobné rozsifené tlusté stievo,
- jestlize mate zvétSenou prostatu,
- jestlize mate glaukom (zeleny zakal),
- jestlize jste chudokrevni,
- pfi onemocnéni Zlaz se zevni sekreci (cysticka fibroza),
- pfi zadrzovani tekutin,
- pokud mate zvySenou funkci §titné zlazy,
- pokud mate zanét jicnu s palenim zahy jako nésledek zpétného pronikani kyselého zalude¢niho
obsahu zpét do jicnu,
- mate-li nizky krevni tlak, trpite ztratou tekutin, nestabilnim objemem télnich tekutin nebo
pocinajicim selhanim krevniho ob&éhu nebo mate vysokou horecku,
- pokud mate tézké onemocnéni véncitych cév srdce nebo mate vyznamné zizené cévy zasobujici
mozek krvi,
- pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater,
- mate-li priidduskové astma nebo atopii (druh alergie), protoze u nich existuje zvysené riziko
anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
- mate-li n€které z nize uvedenych onemocnéni, protoZe u nich existuje zvysené riziko vzniku
tézkych anafylaktoidnich reakci na metamizol:
o pruduskové astma a soucasny zadnét nosni sliznice,
o dlouhodobé/trvalé postizeni koptivkou,
o precitlivélost na alkohol, tj. pokud reagujete jiz na malé mnozstvi alkoholickych napoji
kychanim, slzenim a vyraznym zarudnutim obliceje,
o precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo na konzervacéni pfipravky (napt. benzoaty).

Algifen neni vhodny pro dlouhodobou lécbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Algifen
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Algifen a jinych soudasné uzivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviiovat.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zejména ho informujte, pokud uzivate:
e pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou,
1éky snizujici srazlivost krve,
piipravky k 1é¢bé cukrovky,
1éky proti vysokému krevnimu tlaku a na odvodnéni,
1€k uzivany k terapii poruch srde¢niho rytmu (chinidin),
1éky uzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (sulfonamidy, ofloxacin),
1éky k 16¢b¢é nékterych psychickych poruch (chlorpromazin, lithium),
1€k uZivany k 1é¢b¢ deprese nebo pii odvykani kouteni (bupropion),



e 1¢k na potlaceni imunity (cyklosporin),
e I¢k proti rakoviné nebo revmatismu (metotrexat).

Piipravek Algifen s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby se nesméji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Algifen nesmite uzivat, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pripravek miize nepiiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.).

Pripravek Algifen obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas [ékar tekl, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Algifen obsahuje 35 mg sodiku v jedné tableté.
Tuto informaci je tfeba vzit v ivahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.
3. Jak se pripravek Algifen uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

P1i bolestech spojenych s kiecemi si vezméte 1 - 2 tablety, tato davka se mize opakovat po
6 hodinach. Neptekracujte maximalni denni davku 6 tablet.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku je prili§ silny nebo pfilis slaby, oznamte to svému lékafi.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Algifen, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo pii ndhodném poziti tablet ditétem vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Algifen

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize se jiz blizi Cas
uziti nasledujici davky, uZijte vynechanou davku v tomto Case, nebo uzijte vynechanou davku ihned
a posuite piislusSnym zptsobem uziti nasledujici davky.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Algifen

Pred¢asné preruSeni 1é¢by miize mit za nasledek navrat €i zhorSeni priznakd, kvili kterym byla 1é¢ba
zahajena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo

1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uZivat tento piipravek a vyhledejte okamzZzitou lékai'skou pomoc, pokud se u Vis

vyskytne:

- horecka, zimnice, bolest v krku nebo vied v Gstni dutiné. Tyto pfiznaky mohou souviset s
agranulocyt6zou (pokles poc¢tu nebo tplné vymizeni jednoho druhu bilych krvinek, tzv.
granulocytt, v krvi), Tyto nezadouci U¢inky byly hlaseny s frekvenci velmi vzacnou.

- celkova slabost, infekce, pretrvavajici horecka, vznik modfin, krvaceni, bledost. MiiZe se jednat o
tzv. pancytopenii (snizeni poctu vSech typi krvinek). Frekvence vyskytu vyse uvedenych
nezadoucich uc¢inki neni znama.

- Vzacné bylo hlaSeno: vyrazka, koptivka, svédéni celého tela, nenadaly otok kolem oci, pocit tisné
na hrudi spojeny s obtiznym dychanim nebo polykanim, zmodrani kiize, nizky krevni tlak. Mtze
se jednat o anafylakticky Sok, anafylakticko/anafylaktoidni reakci (Zivot ohrozujici alergicka
reakce).

- zavazna kozni reakce, napt. zhorSujici se vyrazka s puchyii a poskozenim sliznice. Muze jit o
ptiznak zivot ohrozujicich koznich reakci (Fixni exantém, Stevens-Johnsontiv syndrom nebo
Lyellitv syndrom). Frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinkl neni zndma.

Pti uzivani ptipravku Algifen se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazené dle
frekvence vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 1é&enych pacientd ):
- sucho v tstech, zacpa, vyrazky

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 l1écenych pacienti):
- koptivka

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 1é¢enych pacientt)
- astmaticky zachvat

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 1écenych pacienttt):

- zanét spojivek, poruchy vidéni

- ptrechodné zhorSeni funkce ledvin se snizenim tvorby mo¢i (oligurii) nebo jeji zastavou (anurii)
nebo akutni selhani ledvin, které doprovazi vyluovani bilkovin do moci (protenurie)

- alergicka ryma, zanét nosni dutiny a polypy

- zrychlena ¢innost srdce

- poruchy krvetvorby a snizeni poc¢tu krevnich elementd (hemolyticka anémie, leukopenie a
trombopenie), tlum kostni diené

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

- ptechodny pokles tlaku krve

- poruchy krvetvorby (aplasticka anémie)

- zanét ledvin (intersticialni nefritida)

- alergicky akutni srde¢ni syndrom (Kounistiv syndrom)

Hlaseni nezadoucich ucinku




Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich u€inkll muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Algifen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Algifen obsahuje

Lécivymi latkami jsou: metamizolum natricum monohydricum (monohydrat sodné soli metamizolu)
527 mg, coz odpovida metamizolum natricum (sodna stl metamizolu) 500 mg, pitofenoni
hydrochloridum (pitofenon-hydrochlorid) 5,25 mg, fenpiverinii bromidum (fenpiverinium-bromid) 0,1
mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, hydrogenuhli¢itan sodny, povidon 30,
mastek, kalcium-stearat.

Jak pripravek Algifen vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: téméf bilé az slab& nazloutlé kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s pulici
ryhou. Tabletu lze rozdé€lit na dve stejné davky.

Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1.4.201S5.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

