Sp.zn. sukls106058/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Algirin 500 mg tablety
acidum acetylsalicylicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dFive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pifipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate

nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt v piipadé horecky nebo do 5 dnti v pfipadé bolesti nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Algirin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Algirin uzivat
Jak se ptipravek Algirin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Algirin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol e

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

Ptipravek Algirin patii do skupiny 1€k, které maji analgeticky (ulevujici od bolesti), protizanétlivy
(tlumici zanét) a antipyreticky (snizujici horecku) ucinek.

Ptipravek Algirin se pouziva k ulevé od mirné az stfedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubd, svald a
kloubii, menstruacni bolest a ke sniZzeni horecky a potlaceni zanétu.

Ptipravek Algirin je uréeny pro dosp€lé a dospivajici od 16 let.

Pokud se do 3 dnii v piipadé€ horecky nebo do 5 dnti v piipadé bolesti nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Algirin uZivat

Neuzivejte piipravek Algirin:

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize u Vas v minulosti uziti salicylatd nebo jinych protizanétlivych 1é¢iv vyvolalo alergickou
reakci s astmatickym zachvatem nebo podobnou reakci.

- jestlize mate zaludecni vied.

- jestlize mate sklon k neobvyklému krvéaceni (hemoragicka diatéza).

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin nebo jater.

- jestlize mate zavazné srdecni selhani.

- v kombinaci s metotrexatem v davkach piesahujicich 15 mg/tyden.
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- v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Algirin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste alergicky(d) na ostatni analgetika (I1éky pulsobici proti bolesti), antirevmatika (1éky
uzivané k 1é¢be€ zanétu kloubd, svali a $lach) nebo protizanétlivé 1éky nebo jiné alergeny.

- jestliZe jste v minulosti trpél(a) Zalude¢nimi viedy nebo krvacenim do zaludku ¢i stiev.

- jestlize uzivate léky zabranujici tvorbé krevnich srazenin (antikoagulancia).

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo krevniho obchu (jako je cévni onemocnéni ledvin,
meéstnavé srdecni selhani, sniZzeny objem tekutin v téle, velky chirurgicky zakrok, sepse (otrava
krve) nebo masivni krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylovd muze zvysit riziko poruchy
funkce ledvin nebo akutniho selhani ledvin.

- jestlize mate snizenou funkci jater.

- jestlize mate zavazny nedostatek glukoza-6-fosfat dehydrogenazy — wuziti kyseliny
acetylsalicylové muize vést k hemolyze (rozpad cervenych krvinek) nebo hemolytické anemii
(anemie v dusledku rozpadu cervenych krvinek). Faktory, které zvysuji riziko hemolyzy, jsou
napft. vysoké davky, horecka nebo akutni infekce.

- jestlize mate snizené vylu¢ovani kyseliny mocové, protoze muze dojit k vyvolani zachvatu dny.

- jestliZe jste téhotna (prvnich 6 mésict).

- jestlize kojite.

Riziko astmatického zachvatu (nesnasenlivost analgetik/analgetiky vyvolané astma) se vyskytuje u
pacientl s priduskovym astmatem, sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi infekcemi
dychacich cest (zejména doprovazenymi piiznaky podobnymi senné ryme) nebo u pacientu citlivych
na nékteré typy 1ékd uzivanych k 1é€b¢ bolesti a revmatickych onemocnéni, ktefi uzivaji pripravek
Algirin. Pokud trpite témito problémy, porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete piipravek Algirin
uzivat. To samé plati pro pacienty, ktefi reaguji na jiné latky alergickymi koznimi reakcemi, svédénim
nebo kopfivkou.

U pacientt uzivajicich nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) byly velmi vzacné hlaseny zavazné
kozni vyrazky jako Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza. Casto miize byt
vyrdzka spojena s viedy v Ustech, krku, nose, na zevnich pohlavnich organech a se zanétem spojivek
(Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrdzkam casto pfedchazi ptiznaky podobné chiipce:
horecka, bolest hlavy, bolest celého téla. Vyrazka mize dospét az k tvorbé puchyikl a olupovani kize.
Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, prestaiite pfipravek Algirin uzivat a ihned se
porad’te se svym lékafem. Viz také bod 4.

Pted zakrokem informujte svého lékaie nebo zubniho lékate, ze uzivate ptipravek Algirin.

Léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou se nesmi bez porady s 1€kafem uzivat dlouhodobé nebo ve
vysokych davkach.

Déti a dospivajici

Ptipravek Algirin smi uzivat déti a dospivajici s horeCnatymi stavy pouze na doporuceni lékaie
v pripad€, Ze ostatni moznosti 1éCby selhaly. Pretrvavajici zvraceni ve spojeni s témito onemocnénimi
muze byt pfiznakem Reyova syndromu, velmi vzacného, ale zivot ohrozujiciho onemocnéni, které
vyzaduje okamzity zésah lékare. Riziko Reyova syndromu existuje v ptipadé nekterych virovych
onemocnéni, zejména chiipky a planych nestovic.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Algirin
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Zvyseni ucinku téchto 1é¢iv v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou
- metotrexat (1¢k uzivany k 1é¢beé rakoviny nebo revmatoidni artritidy)
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- antikoagulancia (jako kumariny, heparin) a inhibitory agregace trombocytl (latky pouzivané
k zabranéni shlukovani krevnich desticek a k zabranéni tvorby krevnich srazenin jako tiklopidin)

- protizanétlivé 1€ky a analgetika (jako ibuprofen)

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (Iéky uzivané k 1écbé deprese)

- digoxin (1ék uzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani)

- antidiabetika (1éky uzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi)

- lécba glukokortikoidy nebo konzumace alkoholu — zvysené riziko krvaceni do zaludku a stfeva
a vznik viedd

- kyselina valproova (1ék uzivany k 1é¢b¢ epileptickych zachvati)

Snizeni ti¢inku téchto 1é¢iv v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou

- 1éky zvySujici vylu¢ovani moci (diuretika)

- 1éky snizujici krevni tlak (ACE inhibitory)

- 1éky uzivané k 1écbé dny (urikosurika) zlepsujici vylucovani kyseliny mocové (jako probenecid,
benzbromaron)

Utinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovéani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se shlukuji a
vytvareji krevni sraZzeninu) mize byt pii sou¢asném podavani s metamizolem (latka snizujici bolest a
horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientd uZzivajicich nizké davky kyseliny
acetylsalicylové z dlivodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Pripravek Algirin s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety uzivejte po jidle a zapijte dostatenym mnozstvim vody. Nepozivejte alkohol béhem uzivani
pripravku Algirin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muiZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento piipravek uzivat.

Jestlize béhem 1é¢by ot€hotnite, informujte svého 1ékare. Pripravek Algirin se nema uzivat béhem
prvniho a druhého trimestru (prvnich 6 mésicii t€hotenstvi) bez porady s 1ékafem. Pfipravek Algirin se
nema uzivat béhem poslednich tfi mésict t€hotenstvi z diivodu rizika komplikaci pro matku a dité
béhem porodu.

Pouze malé mnozstvi kyseliny acetylsalicylové a jejich metabolitid pfechazi do matefského mléka.
Nezadouci tcinky na dité nebyly béhem kratkodobého uzivani pozorovany. Z tohoto diivodu neni nutné
prerusit kojeni. Pokud je nevyhnutelné uzivani vysokych davek 1éku, mé byt kojeni pferuseno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny ucinek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Algirin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1€kaie
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Porad’te se s lékatem, pokud se do 3 dnt1 v piipad€ horecky nebo do 5 dnti v pripadé€ bolesti nebudete
citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi. Neuzivejte piipravek déle nez 3—5 dni bez porady s Iékatem.

Tabletu spolknéte a zapijte dostate¢nym mnoZzstvim vody. NeuZivejte nalacno.
Doporucena davka pro dospélé a dospivajici od 16 let je 1-2 tablety v jedné davce. Pokud je to nutné,

muze byt tato davka podavana opakované 3—4x denn€ v rozmezi 4—8 hodin. Maximalni denni davka
nema prekrocit 8 tablet (4 g 1écive latky).
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Algirin, neZ jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo n¢kdo jiny uzil(a) najednou velké mnozstvi tablet nebo se domnivate, Ze mohlo
dojit k poziti pripravku ditétem, kontaktujte svého 1ékafe nebo navstivte nejblizsi pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Algirin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. NeuZivejte vice nez jednu
davku ve 4hodinovém intervalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte svého lékare, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki nebo
jestliZze zaznamenate nezadouci G¢inek, ktery zde neni uvedeny:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

e travici obtize

e Dolest bficha

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
e zanét v zazivacim traktu, vied Zaludku nebo dvanactniku
e alergické reakce zahrnujici pfiznaky jako vyrazka, koptivka, otok, svédéni, ryma, ucpany nos,
problémy s dychanim a se srdcem

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e vied doprovazeny krvacenim a perforaci
krvéaceni do Zaludku
nitrolebni krvéaceni
anafylaktickd reakce (zavaznd alergické reakce) vcetné Soku
prechodné porucha funkce jater se zvySenim jaternich aminotransferaz (jaterni enzymy)
zavazné kozni reakce, jako je Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxické epidermalni nekrolyza

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)
e krvaceni v souvislosti s operaci

krevni podlitina

krvéaceni z nosu

krvaceni z mocového nebo pohlavniho ustroji

krvéaceni z dasni

akutni a chronicka anemie nebo anemie z nedostatku zeleza (jako nasledek skrytého drobného

krvaceni) — sniZzeni poctu Cervenych krvinek mtize zptisobit bledost klize, slabost a dusnost

e hemolyticka anemie a hemolyza — snizeni poc¢tu Cervenych krvinek nebo jejich zanik mize
v pripad¢€ zdvazného nedostatku enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenazy zpiisobit svétle zluté
zbarveni kuize, slabost a duSnost

e zavrat a tinnitus (zvonéni a huceni v usich) miize byt zptisobeno ptedavkovanim

e snizend funkce ledvin
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZzadoucich uc¢inkti muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Algirin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Algirin obsahuje

- Lécivou latkou je acidum acetylsalicylicum. Jedna tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum
500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou kukufi¢ny Skrob a praSkova celuloza.

Jak pripravek Algirin vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Algirin jsou bilé az téméf bilé kulaté tablety tvaru ¢ocky o priméru 13 mm, na jedné strané
s pulici ryhou, balené v PVC/PVDC/AL blistrech. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 8, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 36, 40, 48, 50, 56, 60, 70, 72, 80, 84, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Algirin

Polsko Maxipirin

Slovenska republika Algirin 500 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 11. 2021.
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