Sp. zn. sukls125282/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Algominal 500 mg potahované tablety
metamizolum natricum monohydricum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Algominal a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Algominal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

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

Ptipravek Algominal obsahuje 1é¢ivou latku monohydrat sodné soli metamizolu, coz je 1€¢ivo patiici do
skupiny nazyvané pyrazolony, které¢ se pouziva se ke zmirnéni bolesti a sniZzeni horecky.

Ptipravek Algominal se pouziva u dospivajicich ve véku 15 let a starSich a dospélych k 1écbé:
- akutni silné bolesti nasledujici po trazu nebo po chirurgickych vykonech

- kiecovité bolesti v biise (koliky)

- nadorové bolesti

- jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud nelze pouzit jinou 1éCbu

- vysoké horecky, ktera neodpovida na jinou 1é¢bu

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Algominal uZivat

Neuzivejte pripravek Algominal:

- jestlize jste alergicky(4) na metamizol nebo na jiné pyrazolony (napt. fenazon, propyfenazon)
nebo pyrazolidiny (napt. fenylbutazon, oxyfenbutazon).
To se tyka i pacientli, u nichz doslo jiz dfive po uziti téchto latek k zdvaznému sniZzeni poctu
urcitych bilych krvinek.

- jestliZe jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestliZe trpite nesnasenlivosti 1€kt proti bolesti (syndrom astmatu vyvolaného analgetiky nebo
nesnaSenlivost urcitych analgetik projevujici se jako kopfivka/angioedém).
Jedna se o stav, kdy pacient na podani salicylatd, paracetamolu, diklofenaku, ibuprofenu,
indometacinu nebo naproxenu, reaguje nahlym zizenim pradusek (bronchospasmem) nebo jinou
reakci z precitlivélosti, jako je svédici vyrazka, sekrece z nosu, otoky (kopfivka, ryma,
angioedém).

- jestlize jste nékdy mél(a) po uziti tohoto ptipravku alergickou reakci, jako jsou zavazné kozni
reakce (viz také bod 4 nize)

- jestlize trpite poruchou funkce kostni dien€, napt. po 1écbeé nekterymi cytostatiky (1éky k 1écbé



zhoubného nadorového onemocnéni).

- jestlize mate poruchu krvetvorby.

- jestlize mate dédicné onemocnéni, pti kterém je riziko rozpadu cervenych krvinek (vrozeny
nedostatek enzymu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy).

- jestlize mate dédicné onemocnéni s poruchou tvorby krevniho barviva hemoglobinu (akutni
intermitentni porfyrii).

- jestlize jste v poslednim trimestru (posledni 3 mésice) t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Algominal se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Ptipravek Algominal obsahuje metamizol, ktery mé nésledujici vzacné, avSak zivot ohrozujici rizika:

- nahlé obéhové selhani

- agranulocytoza (akutni onemocnéni zpiisobené zavaznym snizenim urcitého druhu bilych
krvinek).

Piestaiite uzivat piipravek Algominal a okamzité¢ kontaktujte svého lékare, pokud se u vas objevi

nasledujici ptiznaky, které mohou naznacovat vznik agranulocytozy:

- neocekavané zhorSeni celkového stavu (jako je horecka, zimnice, bolest v krku, potize
s polykanim)

- pretrvavajici nebo opakujici se horecka

- bolestivé zmény sliznic, zejména v ustech, nose a krku nebo v oblasti zevnich pohlavnich organt
a konecniku.

Viz bod 4 ,,Mozné nezadouci tcinky”.

Pokud zaznamenate znamky snizeného poctu vSech krevnich bunék (pancytopenie) (jako je celkové
nepohodli, infekce nebo pretrvavajici horecka, vznik modtin, krvaceni a bledost) nebo krevnich desticek
(trombocytopenie) (jako je zvySena tendence ke krvaceni, teckovita krvaceni do kiize a sliznic),
okamzité prestante uZivat pripravek Algominal a kontaktujte svého lékare (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci u¢inky*).

Lékat mize pravidelné kontrolovat vas krevni obraz a ukoncit 1é¢bu, pokud dojde k urcitym zménam
krevniho obrazu.

Pokud mate alergické reakce na piipravek Algominal, je u Vas mimotradné vysoké riziko, ze budete
stejné reagovat i na jiné 1éky proti bolesti.

Pokud se u Vas objevila alergicka nebo jakakoli jina reakce zprostifedkovand imunitnim systémem po
uziti ptipravku Algominal (napf. agranulocytdza), existuje rovnéz vysoké riziko, Ze budete reagovat
stejnym zplisobem na dal$i pyrazolony a pyrazolidiny (chemicky ptibuzné latky), jako jsou léky proti
bolest fenazon, propyfenazon, fenylbutazon, oxyfenbutazon.

Pokud se u Vas objevila alergicka reakce nebo jina reakce zprostiedkovana imunitnim systémem na jiné
pyrazolony, pyrazolidiny nebo jiné léky proti bolesti, je u Vas rovnéz vysoké riziko reakce stejného typu
na piipravek Algominal.

Zavazné hypersenzitivni reakce

Riziko vzniku zavazné reakce piecitlivélosti na ptipravek Algominal se zvysuje, jestliZe trpite nékterym

z nize uvedenych stavi:

- nesnaSenlivost nesteroidnich antirevmatik (uzivaji se k 1é€b€ bolesti a revmatismu) s ptiznaky
jako je svédeéni a otoky.
V takovém piipadé neuzivejte piipravek Algominal. Dalsi informace viz bod 2, NeuZivejte
ptipravek Algominal®.

- nahlé zachvaty dusnosti napf. astma, zejména v piipadech, kdy mate soub&zné také nosni polypy
nebo zanét sliznice nosu a vedlejSich nosnich dutin.

- chronicka koptivka.

- precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo konzervacni latky (napt. benzoaty).

- nesnasenlivosti alkoholu.




Pokud reagujete i na malé mnozstvi alkoholu kychanim, slzenim a vyraznym zéervenanim
obli¢eje. To mlze byt znamkou dosud nerozpoznané nesnasenlivosti 1€kd proti bolesti (viz bod 2
»Neuzivejte pfipravek Algominal®).

U pacienti se zvySenym rizikem reakci precitlivélosti Ize pfipravek Algominal podat pouze po peclivém
zvazeni ptinosi a rizik (viz bod 2 ,,Neuzivejte pfipravek Algominal®). Pokud je v takovych piipadech
pripravek Algominal podan, pacient musi byt lékafem peclivé sledovan s okamzitou dostupnosti
urgentni 1écby.

Predevsim u citlivych pacientll se miiZze objevit anafylakticky Sok (viz bod 4). U pacientil s astmatem
nebo s predispozici k hypersenzitivnim reakcim je nutno postupovat mimoiadné opatrné.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, v¢etné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS). Pokud si vSimnete kteréhokoli z pfiznakli souvisejicich s témito zadvaznymi koznimi
nezadoucimi G¢inky uvedenymi v bod¢ 4, pfestaiite metamizol uzivat a okamzité vyhledejte Iékatskou
pomoc.

Pokud se u Vas neékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1écbu piipravkem Algominal nikdy znovu
zahajit (viz bod 4).

Problémy s jatry
U pacientl uzivajicich metamizol byl hlasen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nékolika dni
az nékolika mésicti po zahdjeni 1éCby.

Prestaiite uzivat pripravek Algominal a kontaktujte Iékate, pokud mate ptiznaky jaternich potizi, jako je
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
mo¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest
v nadbfisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte ptipravek Algominal, jestlize jste jiz dfive uZzival(a) jakykoli 1é¢ivy ptipravek obsahujici
metamizol a mel(a) jste problémy s jatry.

Pokles krevniho tlaku

Ptipravek Algominal potahované tablety mize vyvolat pokles krevniho tlaku (viz bod 4). Toto riziko se

zvysuje:

- pokud jiz mate nizky krevni tlak, trpite zavaznou dehydrataci nebo mate potize s krevnim obéhem
nebo pocinajici obéhové selhani (napft. v pripadech srde¢ni ptihody nebo zavaznych zranéni)

- pokud maéte vysokou horecku.

Vas 1ékar peclivé zvazi pouziti pripravku a bude vas peclivé sledovat. Ke snizeni rizika nahlého poklesu
krevniho tlaku mize byt nutné zavést preventivni opatfeni (napf. stabilizaci ob&hu).

Pripravek Algominal potahované tablety mize byt pouzit pouze za peclivého sledovani krevniho obéhu,
pokud je zasadni zabranit jakémukoli poklesu krevniho tlaku v pfipadech, jako jsou:

- tézka ischemické choroba srde¢ni

- zuzeni krevnich cév dodavajicich krev do mozku, omezujici pritok krve.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Trpite-li poruchou funkce ledvin nebo jater, mizete pripravek Algominal uzivat pouze po peclivém
posouzeni prospésnosti 1é€by a jejiho rizika, spole¢né s prisluSnymi opatienimi (viz bod 3, ,,Pacienti
s poruchou funkce ledvin nebo jater).

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



Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ékt, protoZze mohou byt
snizeny jejich hladiny v krvi a u¢innost:

- bupropion, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ deprese nebo na pomoc pii odvykani kouteni

- efavirenz, 1¢k pouzivany k 1écbé HIV/AIDS

- metadon, 1€k pouzivany k 1é¢bé zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy)

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

- cyklosporin, pouzivany k potlaceni imunitniho systému

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

- sertralin, 1ék pouzivany k 1é¢be deprese

Utinnost a/nebo hladiny v krvi maji byt kontrolovany Vasim lékafem.

Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ékt, které mohou ovlivnit
pripravek Algominal potahované tablety, nebo mohou byt ovlivnény piipravkem Algominal potahované
tablety:

- methotrexat, pouzivany k 1é€bé zhoubnych nadorovych nebo revmatickych onemocnéni
Soubézné uzivani mize zvysit potencialni poSkozeni tvorby krve zpisobené methotrexatem,
zejména u starSich pacientl. Proto je tieba se této kombinaci vyhnout.

- kyselina acetylsalicylova, pokud je uzivana v nizkych davkéch pro ochranu srdce
Soubézné uzivani mize snizit ucinek kyseliny acetylsalicylové na krevni desticky.

- chlorpromazin, 1€k k 1é€bé dusevnich onemocnéni

Pfi soubézném uzivani maze dojit k vyraznému snizeni télesné teploty.

Pyrazolony, skupina 1éCivych ptipravki, do které patii pripravek Algominal, mohou vzajemné pisobit
s urCitymi lé¢ivymi pripravky:

- 1é¢ivé ptipravky zabraiujici srazeni krve podavané usty

- kaptopril, 1ék pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a nékterych srde¢nich chorob

- lithium, 1ék pouzivany k 1é¢bé dusevnich poruch

- lIéky pouzivané ke zvyseni vydeje moci, jako je triamteren

- léky na snizeni krevniho tlaku.

Neni znamo, do jaké miry vzajemné plisobi potahované tablety ptipravku Algominal s témito pfipravky.

Vliv na vysledky laboratornich testt

Informujte svého I€kare, ze uzivate pripravek Algominal, pfed jakymikoli laboratornimi testy. Protoze
1é¢iva latka metamizol mtze ovlivnit vysledek n€kterych testii napft.: stanoveni hladiny kreatininu, tukd,
HDL cholesterolu nebo kyseliny mocové.

Piipravek Algominal s alkoholem
Béhem 1é¢by pripravkem Algominal se vyhnéte piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Tchotenstvi

Dostupné udaje o uzivani metamizolu béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych pfipadech, kdy neexistuji Zadné dal$i moznosti
1é¢by, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po porad¢ s Vasim Iékafem nebo 1ékarnikem a po pe¢livém zvazeni piinost a rizik uzivani
metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje.
V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite uzivat ptipravek Algominal z divodu zvyseného rizika
komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pfedCasny uzavér dulezité cévy, tzv. Botallovy duceje
u nenarozen¢ho ditéte, kterd se ptirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemény metamizolu prechazi do matetského mléka ve znacném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V pfipadé jednorazového podani metamizolu se doporuCuje, aby matky odstiikavaly



a likvidovaly matef'ské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani doporuCenych davek nejsou znamy nezadouci ucinky ovliviiujici schopnost reakce
a koncentrace.

Jako preventivni opatieni je tfeba zvazit moznost téchto nezadoucich ucinka (alespont pfi vysSich
davkach) a zdrzet se pouzivani stroju, fizeni vozidel a dalSich nebezpecnych ¢innosti. To plati predevsim

Vv v

v situacich, kdy je soubézné konzumovéan alkohol.

Piipravek Algominal obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné tableté. To odpovida
1,635 % doporuceného maximdlniho denniho pifijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Algominal uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na pripravek Algominal.

jak mate piipravek Algominal uzivat.

Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a vice (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazove uzit az
1 000 mg metamizolu (2 tablety) az 4x denné¢ v intervalech 6—8 hodin. Maximalni denni davka je
4 000 mg (odpovida 8 tabletam).

Nastup ucinku Ize ocekavat 30-60 minut po podani piipravku usty.
Starsi pacienti a pacienti ve vS§eobecné $§patném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin

Dévka ma byt snizena u starSich pacientt, oslabenych pacientd a u pacientti se snizenou funkci ledvin,
protoze muze byt zpozdéno vylucovani rozkladnych produkti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

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

Délka 1écby
Délka 1é¢by zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni a bude ur¢ena Vasim 1ékafem. Neuzivejte 1éky proti
bolesti déle nez 3 az 5 dni, pokud jste se neporadil(a) se svym Iékafem nebo zubnim Iékatem.

Zpusob podani
Ptipravek Algominal potahované tablety je urcen k peroralnimu podani (podani tsty). Tablety polykejte
celé, zapijejte dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. jednou sklenici vody).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Algominal, neZ jste mél(a)
Znamky ptredavkovani jsou:

- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha

- porucha funkce ledvin az akutni selhani ledvin

- zavrat’, ospalost, bezvédomi

- zachvat kieci

- pokles krevniho tlaku az po ob&hové selhani

- zrychlena srdecni frekvence

Pokud mate podezieni na pfedavkovani, okamzité kontaktujte 1ékate, aby bylo mozné v ptipadé potieby



zahajit piislu$na opatieni.

Poznamka: Po velmi vysokych davkach mize vylucovani neskodného metabolitu metamizolu zptisobit
¢ervené zabarveni moci.

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

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nasledujici nezadouci uéinky mohou mit zadvazné nasledky. Prestaiite uzivat pripravek Algominal
a ihned se obrat’te na lékare.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich G¢inkti vyskytne nahle nebo se stane zdvaznym, okamzité informujte
lékate. Nékteré nezadouci ucinky (napt. zavazné alergické reakce, zdvazné kozni reakce, jako jsou
Stevenstiv-Johnsonliv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, agranulocytdza, pancytopenie)
mohou byt za urcitych okolnosti Zivot ohrozujici. Pfipravek Algominal se proto nikdy nesmi uzivat bez
lékatského dohledu. VEasné preruseni mize mit zdsadni vyznam.

Pokud se objevi znamky agranulocytézy, pancytopenie nebo trombocytopenie (viz nize a bod 2,
,Upozornéni a opatieni*), uzivani tablet pfipravku Algominal ma byt okamzité ukonceno a lékai ma
zkontrolovat krevni obraz, vcetné diferencialniho krevniho obrazu. Lécba ma byt ukoncena jeste
predtim, nez budou k dispozici vysledky laboratornich testu.

Pokud se u Vias objevi jakykoliv znasledujicich ptiznakt, piestaiite uzivat ptipravek Algominal
potahované tablety a kontaktuje okamzité svého lékare:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
moc¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kize 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®.

Dalsi moZné nezadouci ucinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- fialova az tmavé Cervena vyrazka, nékdy s puchyiky (pietrvavajici polékova vyrazka)

- Pokles krevniho tlaku, ktery je pravdépodobné zplsoben pfimym ucinkem Iléku a neni
doprovazen jinymi zndmkami alergickych reakei.
Takova reakce ma za nasledek prudky pokles krevniho tlaku pouze ve vzacnych ptipadech.
Abnormaln€ vysoka horecka miize také zvysit riziko poklesu krevniho tlaku.
Typickymi ptiznaky prudkého poklesu krevniho tlaku jsou zvySena srdecni frekvence, bledost,
tfes, zavrat’, pocit na zvraceni a bezvédomi.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- Alergicka reakce (anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce)
Mezi ptiznaky mirnych reakei patii:
- paleni oci
- kasel, ryma, kychéani
- pocit tisné na hrudi
- zarudnuti kiize, zejména v oblasti obli¢eje a hlavy
- vyrazka a otoky v oblasti obliceje
- vzacngji: pocit na zvraceni a kiece v biise



Mezi specifické varovné ptiznaky patii paleni, svédéni a pocit tepla na jazyku a pod jazykem
a zejména na dlanich a chodidlech.
Takové mirné reakce se mohou rozvinout do tézkych projevi jako:
- zavazna koptivka
- zévazny angioedém (otok, také kolem hrtanu)
- zévazné zuzeni dolnich dychacich cest zplisobené kiecovitym stahem svalstva priadusek
- zvySena srde¢ni frekvence, n€kdy také ptilis nizka tepova frekvence, poruchy srdec¢niho
rytmu
- pokles krevniho tlaku, kterému nékdy predchazi zvySeni krevniho tlaku
- bezvédomi, selhani krevniho ob&éhu
Tyto reakce se mohou vyskytnout i po opakovaném podani, které probéhlo bez komplikaci
a mohou byt zavazné az zivot ohrozujici, v nékterych ptipadech i koncici umrtim. U pacienti
s pruduskovym astmatem vyvolanym léky proti bolesti se tyto alergické reakce obvykle projevuji
formou astmatickych zachvata (viz bod 2 ,,Neuzivejte pfipravek Algominal®).
SniZeny pocet bilych krvinek
Vyrazka (napt. vyrazka ve formé skvrn a pupinki)

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Zavazné snizeni poctu granulocytil, coZ jsou specifické bilé krvinky (agranulocytéza), vcetné
piipadid se smrtelnym nasledkem, nebo snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
Tyto reakce jsou povazovany za reakce zprostfedkované imunitnim systémem. Mohou se
vyskytnout i v ptipadé€, ze byl diive metamizol tolerovan bez komplikaci. Existuji ndznaky, ze
riziko agranulocytozy se mize pravdépodobné zvysit, pokud se ptipravek Algominal pouziva déle
nez jeden tyden.

Agranulocytdza se projevuje vysokou horeckou, zimnici, bolesti v krku, potizemi s polykdnim
a zanétem sliznice Ust, nosu, krku, genitalii nebo zanétem v oblasti fitniho otvoru. U pacientt,
kteti uzivaji antibiotika (Iéky na bakterialni infekce), mohou vSak tyto piiznaky byt minimalni.
Sedimentace ¢ervenych krvinek je vyrazné zvySena, zatimco zvétSeni lymfatickych uzlin
je obvykle mirné nebo chybi.

Typické znamky snizeného poctu krevnich desti¢ek jsou napt. zvySena nachylnost ke krvaceni
a tvorba modiin/te¢kovitych krvaceni do kiize a sliznic.

Astmaticky zachvat

Rozsahlé puchyfe na kiizi a olupovani kiize (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza)

Akutni zhorseni funkce ledvin, v n€kterych ptipadech s pfili§ malym nebo zadnym mnozstvim
moci, vyluCovani krevnich bilkovin do moci, akutni selhdni ledvin; zanét ledvin (akutni
intersticialni nefritida)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Nahlé selhani obéhu v disledku tézké alergické reakce (anafylakticky Sok)
Srdeéni infarkt jako soucast alergické reakce (Kounistiv syndrom)
Anémie s privodni poruchou funkce kostni dfen¢ (aplastickd anémie), snizeny pocet bilych
a Cervenych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), véetné piipadd koncicich umrtim
Mezi znamky téchto krevnich zmén patii pocit celkového nepohodli, infekce, pretrvavajici
horecka, podlitiny, krvaceni a bledost.
Zanét jater, zezloutnuti klize a ocniho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi
Krvaceni z traviciho ustroji
Zavazné kozni reakce
Prestafite uzivat metamizol a vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, pokud si vSimnete jakéhokoli
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ti¢ink:
- Nacervenalé, nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii ve
sttedu, olupovani kaze, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v ocich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam muze piedchazet horecka nebo pfiznaky podobné
chiipce (Stevensuv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).
- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS
syndrom nebo syndrom precitlivélosti na 1éCivy ptipravek).



Cervené zabarveni mo¢i muze byt zptisobeno neskodnym metabolitem metamizolu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarmnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Algominal obsahuje

- Lécivou latkou je metamizolum natricum monohydricum. Jedna potahovana tableta obsahuje
metamizolum natricum monohydricum 500 mg.

- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910, magnesium-stearat v jadru
tablety a hypromelosa 2910, makrogol 8000, oxid titanicity (E 171), mastek v potahové vrstve.
Viz bod 2: ,,Ptipravek Algominal obsahuje sodik®.

Jak pripravek Algominal vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az témet bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety (tablety), na jedné strané s pilici ryhou.
Rozméry tablety jsou pfiblizné: 15 x 9 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Ptipravek Algominal je k dispozici v krabickach obsahujicich 10, 20, 30, 50, 60 nebo 100 potahovanych
tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
| Ceska republika, Slovinsko | Algominal

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 6. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankédch Statniho tGstavu


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

pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



