Sp. zn. sukls132296/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Algirin Plus 400 mg/240 mg Sumivé tablety
kyselina acetylsalicylovéa/kyselina askorbova

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti u déti a dospivajicich nebo do 5 dnti u dospélych nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Algirin Plus a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Algirin Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Algirin Plus a k ¢emu se pouZiva

Algirin Plus obsahuje dvé l1écivé latky — kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu askorbovou
(vitamin C).

Kyselina acetylsalicylova patfi do skupiny nesteroidnich protizdnétlivych 1ékti (NSAID); snizuje
bolest, horecku a potlacuje zanét snizenim produkce prostaglandinti (sloucenin, které se podileji na
zanétu).

Kyselina askorbova (vitamin C) podporuje ochranny systém téla pfi zanétlivych procesech.

Algirin Plus lze uzivat pfi mirné az stiedn¢ silné bolesti (napf. bolesti hlavy, zubu, krku, svald, kloubt,
zad a menstruacni bolesti) a pii zanétlivych onemocnénich hornich cest dychacich (jako je nachlazeni
a chripka) jako symptomaticka tileva od bolesti a horecky.

Na doporuceni lékate 1ze Algirin Plus uzivat pii mirné bolesti doprovazejici artritidu.

Algirin Plus je urcen dosp€lym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti nad 30 kg (nad 9 let). Déti
a dospivajici mohou uzivat pripravek pouze na doporuceni lékare.

Pokud se do 3 dnti u déti a dospivajicich nebo do 5 dnti u dospélych nebudete citit 1épe nebo pokud se
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Algirin Plus uZivat

NeuZivejte pripravek Algirin Plus

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty, kyselinu askorbovou
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste mel(a) astmaticky zachvat, koptivku nebo rymu nebo podobnou reakci po
uziti salicylatti nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€k,

- jestlize mate peptické viedy,

- jestlize mate neobvykly sklon ke krvaceni (hemoragicka diatéza),

- jestlize mate téZkou ledvinovou nebo jaterni nedostatec¢nost,

- jestlize mate tézkou srde¢ni nedostatecnost,

- v kombinaci s methotrexatem v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich,

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, nesmite uzivat vyssi davky kyseliny
acetylsalicylové nez 100 mg denn¢ (viz bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®),

- jestlize mate nebo jste mél(a) ledvinové kameny (nefrolitiaza),

- jestlize mate zvysenou pritomnost oxalatl v moci (hyperoxalurie),

- jestlize se Vam nadmémné¢ uklada zelezo v téle z piijmu potravou (hemochromato6za).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Algirin Plus se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Bud'te opatrni pri uZivani pripravku Algirin Plus

- jestlize jste precitlively(a) (alergicky/a) na jina analgetika (I1éky zmiriujici bolest),
antirevmatika (1éky pouzivané k 1é¢b¢ zanétlivych onemocnéni kloubti, svali a §lach),
protizanétlivé 1éky nebo jiné alergeny,

- jestlize jste v minulosti mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo krvaceni do zaludku a

stiev,
- jestlize uzivate 1éky, které zabranuji tvorbé krevnich srazenin (antikoagulancia),
- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo onemocnéni srdce a cév (napt. onemocnéni ledvin,
méstnavé srdecni selhani, depleci objemu (snizeny objem tekutin v téle), velky chirurgicky

zakrok, sepsi (otrava krve) nebo zavazné krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova mize dale

zvySovat riziko poskozeni ledvin a akutni selhani ledvin,

- jestlize mate snizenou funkci jater,

- jestlize mate zavazny nedostatek enzymu gluko6za-6-fosfat dehydrogenazy, kyselina
acetylsalicylovd miize zptsobit hemolyzu (rozpad Cervenych krvinek) nebo hemolytickou

anemii (chudokrevnost zpiisobena rozpadem Cervenych krvinek). Faktory, které mohou zvysit

riziko hemolyzy, jsou napt. vysoké davky, hore¢ka nebo akutni infekce,
- jestlize trpite snizenym vylu¢ovanim kyseliny mo¢ové, protoze v nizkych davkach muze 1ék
vyvolat zachvat dny.

V takovém piipad¢ uzivejte Algirin Plus po poradé se svym lékatem.

Pacienti s astmatem, sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi respira¢nimi infekcemi

(zejména pokud jsou doprovazeny ptiznaky podobnymi senné ryme) nebo precitlivéli na jakykoli typ

1€kt proti bolesti a antirevmatik jsou vystaveni riziku astmatickych zachvati (nesnaSenlivost
analgetik/analgetiky vyvolané astma), pokud uZzivaji Algirin Plus. Pokud mate takové problémy,
musite se pred uzitim pfipravku Algirin Plus poradit se svym 1ékafem. TotéZ plati u pacientd, ktefi
jsou alergicti na jiné latky projevujici se koznimi reakcemi, svédénim nebo koptivkou.

Pted operaci je tieba poradit se nebo informovat 1ékafe nebo zubate o jakémkoli pouziti pfipravku
Algirin Plus.

Bez porady s Iékatem se 1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nemaji uzivat dlouhodobé nebo
ve vysokych davkach.



Nez zacnete uzivat kyselinu acetylsalicylovou, informujte svého 1ékafe o 1écich, které uzivate. Pokud
uzivate kyselinu acetylsalicylovou pravidelng, poradte se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uZzivat
jakykoli jiny 1€k (véetné 1€kl bez predpisu).

Opatrnost se doporucuje s ohledem na kyselinu askorbovou u pacienti, kteti maji predispozici
ke kalciumoxalatové nefrolitidze (ledvinové kameny) nebo maji recidivujici nefrolitidzu (opakujici se
ledvinové kameny).

Déti a dospivajici

Algirin Plus nemaji uzivat déti nebo dospivajici s hore¢natym onemocnénim, pokud to nedoporuci
1ékar a jina 1éCebna opatfeni selhala. Pretrvavajici zvraceni spojené s takovymi onemocnénimi muze
byt znamkou Reyova syndromu, velmi vzacného, ale Zivot ohrozujiciho onemocnéni, které vyzaduje
okamzitou 1ékatskou péci.

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

Neuzivejte v kombinaci s:
- methotrexatem (pouzivany k 1é¢bé nadorti nebo revmatoidni artritidy) v davkach 15 mg/tyden
nebo vysSich, protoze kyselina acetylsalicylova mtize zvysit toxicitu methotrexatu

Tento 1€k ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

- methotrexatem (pouzivany k 1é¢b€ nadort nebo revmatoidni artritidy) v davkach niz§ich nez
15 mg/tyden, protoze kyselina acetylsalicylova mtize zvysit toxicitu methotrexatu

- antikoagulancii (napt. kumarin, heparin) a inhibitory agregace krevnich destic¢ek (latky, které
zabranuji shlukovani krevnich desticek a tvorb¢ srazenin), napf. tiklopidin, protoze kyselina
acetylsalicylova mize zvysit riziko krvaceni

- protizanétlivymi léky obsahujicimi salicylaty, protoze kyselina acetylsalicylova mtize zvysit
riziko krvaceni do traviciho traktu a riziko vzniku vieda

- inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (Iéky k 1é¢bé deprese), protoze kyselina
acetylsalicylovd miize zvysit riziko krvaceni do traviciho traktu

- digoxinem (latka zlepSujici silu srdecniho stahu), protoze kyselina acetylsalicylova miize zvysit
jeho hladinu v krvi

- léky na snizeni hladiny cukru v krvi (antidiabetika), protoze kyselina acetylsalicylova mtize
jeste vice snizit hladinu cukru v krvi

- 1éky, které zlepsuji vylucovani moci (diuretika), protoze kyselina acetylsalicylova mize
snizovat glomerularni filtraci

- glukokortikoidy se systémovym (celkovym) uc¢inkem, protoze pii soucasném uzivani
s kyselinou acetylsalicylovou mohou byt pozorovany snizené hladiny salicylatt

- 1éky, které snizuji krevni tlak (ACE inhibitory), protoZe kyselina acetylsalicylova mtize snizovat
glomerularni filtraci

- kyselinou valproovou, protoze kyselina acetylsalicylova mtize zvysit jeji toxicitu

- 1éky k 1é¢b¢é dny (urikosurika), které zlepsuji vylu¢ovani kyseliny moc¢ové moci (napf-.
probenecid, benzbromaron), protoze kyselina acetylsalicylovad mtize snizovat jejich i€inek

- deferoxaminem, protoZe soucasné uzivani s kyselinou askorbovou mtize zvysit toxicitu
tkanového Zeleza, zejména v srdci

Laboratorni vySetieni

Vitamin C (kyselina askorbova) mize interferovat s nékterymi laboratornimi testy, napt. analyzy
glukozy, kreatininu, karbamazepinu, kyseliny mocové v moci a plazmé a okultniho krvaceni.
Vitamin C muze interferovat s testy, které méti glukozu v moci a krvi, coz muze vést k faleSnym
vysledktim, i kdyZ to neovliviiuje hladiny glukozy v krvi.

Piipravek Algirin Plus s alkoholem
Béhem 1écby timto ptipravkem nekonzumujte alkoholické napoje.



Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud pokracujete v 1é¢be nebo zahajujete 1écbu piipravkem Algirin Plus béhem téhotenstvi podle
pokynt l€kate, uzivejte Algirin Plus podle doporuceni svého 1ékate a neuzivejte vyssi davku, nez je
doporuceno.

Posledni ti'i mésice téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Algirin Plus v davce vys$si nez 100 mg kyseliny acetylsalicylové denné, pokud
jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by to mmohlo poskodit Vase nenarozené dit€ nebo
zpusobit problémy pfi porodu. Piipravek mtize VaSemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy

s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize
zpusobit, ze porod probehne pozdé€ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Pokud uzivéte Algirin Plus v nizkych davkach (do 100 mg kyseliny acetylsalicylové denné vcetné),
potiebujete piisné porodnické sledovani podle pokynti svého 1ékare.

Prvnich Sest mésicu téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi se ptipravek Algirin Plus nema uzivat, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci Vam to Iékai. Pokud potiebujete 1é¢bu béhem tohoto obdobi nebo kdyz se snazite
ot¢hotnét, ma se pouzit nejniz§i moznéa davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Algirin Plus po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpusobit VaSemu
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody
obklopujici dité (oligohydramnion) nebo ke zuZzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, mize Vam lékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Mald mnozstvi kyseliny acetylsalicylové a jejich metabolitl a kyseliny askorbové prechazeji do
matefského mléka. Pii kratkodobém uzivani nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky na kojence,
proto neni nutné prerusovat kojeni. Pti pravidelném uzivani vysokych davek je tfeba kojeni prerusit.

Plodnost
Na zakladé omezenych dostupnych udajt, studie u lidi neprokazaly zadny trvaly ucinek kyseliny
acetylsalicylové na plodnost a ze studii na zvitatech neexistuji zadné presveédcivé dikazy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Algirin Plus nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Algirin Plus obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 447,48 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné Sumivé
tableté. To odpovida 22,37 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Algirin Plus uzZiva

Vzdy uzivejte tento piripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym l¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Pokud nedojde k tlevé od horecky nebo bolesti do 3 dni u déti a dospivajicich nebo do 5 dnti
u dospélych, porad’te se s lékatem o dalSim postupu.

Sumiva tableta se musi pied uZitim rozpustit ve sklenici vody (200 ml). NeuZivejte na laény Zaludek.

Dospéli obvykle uzivaji 1 az 2 Sumivé tablety (tj. 400 az 800 mg kyseliny acetylsalicylové). V piipadé
potieby lze jednotlivou davku opakovat s odstupem alesponi 4 hodin.




Maximalni denni davka 10 Sumivych tablet nesmi byt pfekrocena.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg (nad 9 let) a dospivajici mohou tento piipravek uzivat pouze

ve vyjime¢nych ptipadech na doporuceni 1ékate a pod stalym Iékatrskym dohledem. Davku urci 1ékar
na zékladé t€lesné hmotnosti. Doporucend jednotliva davka kyseliny acetylsalicylové je pfiblizné

15 mg/kg kazdych 6 hodin nebo 10 mg/kg kazdé 4 hodiny, celkova denni davka je ptiblizné 60 mg/kg.
Dodrzujte prosim pokyny lékate ohledné davky a intervalu mezi ddvkami.

Tento 1€k neni vhodny pro mladsi déti kvtili mnozstvi kyseliny acetylsalicylové. Pro tuto populaci jsou
k dispozici jiné 1€ky, které maji nizsi obsah kyseliny acetylsalicylové.

Starsi pacienti

Kyselinu acetylsalicylovou maji starsi pacienti uzivat se zvySenou opatrnosti kvtili mozné piitomnosti
dals$ich onemocnéni. Kyselina acetylsalicylovd miize zvysit riziko krvaceni do traviciho traktu a
perforace. M4 byt pouzita nejnizsi €inna davka.

Porucha funkce jater

Kyselinu acetylsalicylovou maji uzivat se zvy$enou opatrnosti a pouze po konzultaci s 1ékafem
pacienti s poruchou funkce jater. Kyselinu acetylsalicylovou nemaji uzivat lidé se zavaznym selhanim
jater.

Porucha funkce ledvin

Kyselinu acetylsalicylovou maji uzivat se zvySenou opatrnosti a pouze po konzultaci s 1ékafem
pacienti s poruchou funkce ledvin. Kyselinu acetylsalicylovou nemaji uzivat lidé se zavaznym
selhanim ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Algirin Plus, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Algirin Plus, nez jste mél(a) nebo pokud Vase dit¢ nahodné uzije
1€k, okamzité to sdélte svému Iékati.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky se mohou objevit s nasledujici ¢etnosti:

Vzacné (mize postihnout méné nez 1 z 1 000 pacientil)
- zanét postihujici travici trakt, zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy (potencialné doprovazené
krvacenim a perforaci viedu)

Velmi vzacné (miZe postihnout méné nez 1 z 10 000 pacientit)
- zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok)
- pfechodné porucha funkce jater se zvySenymi jaternimi enzymy

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Gdaja urcit)

- zvysené riziko krvaceni béhem a po operaci, modfiny, krvaceni z nosu, krvaceni z mocovych
cest a pohlavnich organti, krvaceni z dasni, krvaceni do traviciho traktu a krvaceni do mozku
(velké krvaceni, zvlasté u pacientt s neléCenym vysokym krevnim tlakem a/nebo sou¢asnou
1écbou antikoagulancii, které mize byt ve vzacnych pfipadech Zivot ohrozujici), anemie
z nedostatku zeleza (napft. v dusledku skrytého krvaceni), t€lesna slabost, bledost v diisledku



nedostate¢né prokrveni tkani, rozpad ¢ervenych krvinek nebo anemie v disledku rozpadu
¢ervenych krvinek

- reakce z precitlivélosti (kyselinou acetylsalicylovou zhor§ené onemocnéni dychacich cest),
mirné az stfedné zavazné reakce postihujici kiizi, dychaci systém, travici trakt a srdce a cévy
(vyrazka, kopftivka, edém, priritus, ryma, ucpany nos, dychaci a srde¢ni problémy)

- zavrat’ (mize byt pfiznakem predadvkovani)

- usni Selest (muze byt piiznakem predavkovani)

- poruchy horni a dolni ¢asti traviciho traktu (travici obtize, bolest postuhujici travici trakt a
bricho)

- zuzeni Casti stfeva — striktury (zejména pii dlouhodobé 1é¢be)

- prijem

- pocit na zvraceni (nevolnost)

- zvraceni

- snizena funkce ledvin a akutni poskozeni ledvin

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Algirin Plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte tubu dobfe uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Po prvnim otevieni: Nepouzivejte po 90 dnech.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Algirin Plus obsahuje

- Lécivymi latkami jsou kyselina acetylsalicylova a kyselina askorbova. Jedna Sumiva tableta
obsahuje 400 mg kyseliny acetylsalicylové a 240 mg kyseliny askorbové (vitamin C).

- Dalsimi slozkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina citronova a uhli¢itan sodny.

Jak pripravek Algirin Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté a ploché tablety s hmotnosti 3,2 gramii a primérem 25 mm.
PP tuba uzaviena PE zatkou se silikagelem jako vysouSedlem.


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

Velikosti baleni: 10 a 20 Sumivych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

E-Pharma Trento S.P.A
Frazione Ravina

Via Provina 2

38123 Trento — TN
Italie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika Algirin Plus
Polsko Maxipirin C
Rumunsko Maxipirin C 400 mg/240 mg comprimate efervescente

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 1. 2025.



