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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Algifen Neo 500 mg/ml + 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

monohydrat sodné soli metamizolu, pitofenon-hydrochlorid

Varovani
Pripravek Algifen Neo muze zpiisobit abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytézu), coz
muze vést k zavaznym a zivot ohrozujicim infekcim (viz bod 4).
Pokud zaznamendte néktery z nasledujicich ptiznakt: horecka, zimnice, bolest v krku, bolestivé viedy
v nose, ustech a krku nebo v oblasti pohlavnich organti nebo kone¢niku, musite uzivani 1é¢ivého
pripravku ukoncit a okamzité vyhledat svého 1ékate.
Pokud jste nékdy mél(a) agranulocytozu béhem 1écby metamizolem nebo podobnymi lé¢ivymi
piipravky, nesmite tento piipravek uz nikdy znovu uzivat (viz bod 2).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo l¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Algifen Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Algifen Neo uZivat
Jak se ptipravek Algifen Neo uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Algifen Neo uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Algifen Neo a k ¢emu se pouZiva

Algifen Neo je kombinovany pfipravek obsahujici metamizol s bolest tlumicim u¢inkem a pitofenon,
ktery ovliviuje kieCe hladkého svalstva. U¢inek nastupuje obvykle béhem 15 minut a trva minimalné
4 hodiny.

Algifen Neo se uziva pii kiecovitych bolestech v oblasti bfisni — zaludku, stfeva, zluCovych a
mocovych cest, pii bolestivé menstruaci, migréné a bolestech zubi, k pfedchazeni bolesti pii
instrumentalnim vySetfeni a tlumeni bolesti po malych operacnich vykonech nebo pfi instrumentalnim
vySetieni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Algifen Neo uzivat

Neuzivejte pripravek Algifen Neo




- jestlize jste alergicky(d) na 1écivé latky nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste v minulosti mél(a) vyznamny pokles poctu typu bilych krvinek nazyvanych
granulocyty, ktery byl zptisoben metamizolem nebo jinymi podobnymi [éCivymi piipravky
nazyvanymi pyrazolony nebo pyrazolidiny

- jestlize mate problémy s kostni dfeni nebo trpite onemocnénim, které ovlivitluje tvorbu nebo
funkci krvinek

- v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi

- nepodévejte détem mladsim 10 let

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Algifen Neo se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Problémy s jatry

U pacientll uzivajicich metamizol byl hlasen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nékolika
dnti az nékolika mésicti po zahajeni 1éCby.

Prestante uzivat pripravek Algifen Neo a kontaktujte 1¢kaie, pokud mate priznaky jaternich potizi, jako
je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmavé
zbarvend moc, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbiisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater. Neuzivejte pripravek Algifen Neo, jestlize jste
jiz dtive uzival(a) jakykoli 1éCivy piipravek obsahujici metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1éCbou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si vSimnete které¢hokoli z pfiznakll souvisejicich s t€mito zavaznymi
koznimi nezadoucimi G¢inky uvedenymi v bod¢ 4, prestatite metamizol uzivat a okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc.

Pokud se u Vas nékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1écbu piipravkem Algifen Neo nikdy
znovu zahdjit (viz bod 4).

Abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytéza)

Pripravek Algifen Neo muze zpisobit agranulocytézu, velmi nizkou hladinu typu bilych krvinek
nazyvanych granulocyty, které jsou dualezité pro boj s infekci (viz bod 4). Pokud zaznamenate
nasledujici pfiznaky, musite prestat uzivat metamizol a okamzité vyhledat Iékate, protoze to muize
naznacovat moznou agranulocytézu: zimnice, horecka, bolest v krku a bolestivé viedy na sliznicich
(vlhké povrchy téla), zejména v ustech, nosu a krku nebo v oblasti pohlavnich organt a konecniku.
Lékat provede laboratorni vySetieni, aby zkontroloval hladinu Vasich krvinek.

Pokud je metamizol uzivan pii horeéce, nékteré ptiznaky vznikajici agranulocytézy mohou zlstat
nepovs§imnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovany, pokud se 1é¢ite antibiotiky.

Agranulocytéza se mlize objevit kdykoli b€hem uzivani pfipravku Algifen Neo a dokonce i kratce po
ukonceni 1é¢by metamizolem.

Agranulocytéza se u Vas mize objevit i v pifipadé, kdy jste metamizol v minulosti uzival(a) bez
problémi.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Algifen Neo je zapotiebi

- jestlize jste precitlivély(d) na acetylsalicylovou kyselinu nebo jiné 1éky uZzivané pii bolestech,
zvySené teploté¢ a zanétlivych onemocnénich napf. paracetamol, ostatni salicylaty, ibuprofen,
fenylbutazon (mize se projevovat jako dusnost, koptivka, otoky v obliceji)

- jestlize trpite chudokrevnosti

- jestlize trpite intermitentni porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou metabolismu
porfyrini a projevujici se biiSnimi kolikami a nervovymi poruchami)

- jestliZe trpite zadvaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce



- jestlize trpite vysokym nebo nizkym krevnim tlakem
- jestlize mate aktivni viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku
- jestlize trpite zelenym zékalem (glaukomem)

Pokud se uvedend onemocnéni u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani piipravku Algifen Neo,
oznamte tuto skute¢nost svému oSetiujicimu lékati.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Algifen Neo

Ptipravek Algifen Neo mize zvySovat ucinek jinych lékd proti bolesti, protizanétlivych 1€kt, 1€kia
snizujicich sraZzeni krve, 1€k uzivanych pfi cukrovce, nékterych 1€kt snizujicich krevni tlak (napf.
diltiazemu, nifedipinu, verapamilu), alkoholu a I€kii s obsahem téchto latek: lithium, chlorpromazin a
methotrexat. Rovnéz muze snizovat ucinek steroidnich antikoncepénich latek, cyklosporinu, takrolimu
a sulfonamidd.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je obzvlasté dulezité informovat 1ékate, pokud uzivate:
- bupropion, 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese nebo na pomoc pti odvykani koufeni

- efavirenz, 1ék pouzivany k 1é¢be HIV/AIDS

- methadon, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ zavislosti na nelegéalnich drogéch (tzv. opioidy)

- valproat, 1€k pouzivany k 1é¢bé epilepsie nebo bipolarni poruchy

- takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientt po transplantaci

- sertralin, 1€k pouzivany k 1écbé deprese.

Piipravek Algifen Neo s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Algifen Neo Ize uzivat v jakémkoli vztahu k jidlu.
Béhem 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésicti téhotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dalsi moznosti
1écby, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé¢ s Vasim lékafem nebo lékarnikem a po peClivém zvazeni piinost a rizik
uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi nesmite uzivat ptipravek Algifen Neo z divodu zvySeného
rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pfedCasny uzavér dulezité cévy, tzv. Botallovy tepenné
duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemény metamizolu pfechazi do matetského mléka ve znacném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V pfipad€¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a
likvidovaly matefské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Netid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, protoze piipravek mize
neptiznivé ovlivnit Cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a rychlé
rozhodovani. Tyto ¢innosti je mozno vykonavat pouze na zaklad¢ vysloveného souhlasu lékare.

Piipravek Algifen Neo obsahuje barvivo oranZovou Zlut’ (E110), které mize vyvolat alergickou
reakci.

Piipravek Algifen Neo obsahuje sodik. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 34,5 mg sodiku (hlavni
slozka kuchynské soli) v 1 ml. To odpovida 1,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Piipravek Algifen Neo obsahuje propylenglykol. Tento 1écivy piipravek obsahuje 150 mg
propylenglykolu v I ml.

3. Jak se pripravek Algifen Neo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani zavisi na intenzité bolesti a individualni reakci na ptipravek Algifen Neo. Vzdy ma byt
zvolena nejnizsi dévka, ktera je dostacujici k 1é€be bolesti. Vas lékat Vam fekne, jak mate ptipravek
Algifen Neo uzivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vek pocet kapek, ktery | mg pocet kapek, ktery | mg
pfiblizné  odpovidd | metamizolu | ptiblizné metamizolu
jednotlivé davce odpovida
metamizolu maximalni davce
metamizolu
3145 10-12 let | 13-40 250-750 54-162 1 000-3 000
46-53 13-141et | 20-47 375-875 81-189 1 500-3 500
>53 > 15 let 27-54 500-1 000 | 108-216 2 000—4 000

Jednotlivé davky mohou byt podany az 4x denné, v zavislosti na maximalni denni davce.
Nastup ucinku Ize ocekavat 30-60 minut po podani piipravku usty.

Pouziti u déti a dospivajicich
K 1écbé bolesti mohou déti od 10 let a dospivajici jednorazoveé uzit 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti (viz tabulka vyse).

Starsi pacienti a pacienti ve v§eobecné §patném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt snizena u starSich pacientt, oslabenych pacientii a u pacientli se snizenou funkei ledvin,
protoze muize byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produktd metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacientli je rychlost vylucovani sniZena. Pfi kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s dlouhodobym uzivanim.



Pfed instrumentalnim vySetienim se uzivaji stejné davky jako pfti bolestech, a to jednorazové obvykle
45 minut pied vlastnim vysetfenim.

Ptipravek se nakape na 1zicku nebo do malého mnozstvi tekutiny. Ptipravek Algifen Neo je mozno
uzivat v jakémkoli vztahu k jidlu.

Ptipravek Algifen Neo neni vhodny pro dlouhodobou 1é¢bu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Algifen Neo, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném uziti piipravku ditétem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Algifen Neo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Zavazné kozni reakce
Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inkd, prestante metamizol
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc:
- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, casto
s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech
a ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchéazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom
polékoveé reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na 1écivy
pripravek).

Prestaiite uzivat piipravek Algifen Neo a ihned se obrat’te na lékare, pokud se u Vas objevi
nektery z nasledujicich priznakd:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, Gnava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
moc¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho b€lma, svédeéni, vyrazka nebo bolest
v nadbfisku. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®.

Pripravek Algifen Neo je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):

vyrazka

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):
koptivka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):
poruchy krvetvorby projevujici se snizenym mnozstvim kostni dfené, ¢ervenych krvinek, bilych
krvinek, krevnich desti¢ek; anafylakticky Sok (zdvazna nahla reakce z piecitlivélosti s ptiznaky jako



otok obliceje, jazyka a krku, buSeni srdce, problémy s dychanim, modré zbarveni pokozky, zavrat’ a
ztrata védomi), toxickéd epidermalni nekrolyza (zdvazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem
puchyit a olupovanim kiize s ndslednou infekci, viedovaténim a celkovymi ptiznaky)

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii stanovit):

ospalost; bolesti hlavy; zavraté; buSeni srdce; snizeni krevniho tlaku; poruchy trdveni (nevolnost,
zvraceni, zacpa); nadmérné poceni; Unava; zanét jater; zezloutnuti kiize a o¢niho bélma; zvyseni
hladiny jaternich enzymt v krvi; zavazné kozni reakce

Pii pfipadném vyskytu nezaddoucich ucinkii se o dalSim uzivani piipravku Algifen Neo porad'te
s lékafem. Pokud se vSak objevi kozni vyrazka nebo jiné reakce z precitlivélosti, 1é¢bu ptipravkem
pteruste a ihned vyhledejte 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni istav pro kontrolu [éCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Algifen Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento ptipravek pfi teploté do 25 °C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl chranén pied
svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1€civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Algifen Neo obsahuje

- Lécivé latky jsou 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu (odpovida 443,1 metamizolu) a 5
mg pitofenon-hydrochloridu (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (1 ml = 27 kapek).

- Pomocné latky jsou dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat sodné soli
sacharinu, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, aroma curacao, propylenglykol, dihydrat
dinatrium-edetatu, oranzova zlut' (E110) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Algifen Neo vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, zlutooranzovy roztok v lahvi¢ce z hnédého skla s kapatkem a Sroubovacim pojistnym uzavérem.
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 50 ml.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

Vyrobce:
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 8. 2025



