CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefalgin Migraplus, 250 mg + 150 mg + 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 250 mg paracetamolu (Paracetamolum), 150 mg propyfenazonu
(Propyphenazonum) i 50 mg kofeiny (Coffeinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate tabletki z zottawym odcieniem, okragte, obustronnie ptaskie, ze Scigtymi krawegdziami
i 0znakowaniem "-" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Bole o stabym lub umiarkowanym nasileniu: migrenowe boéle glowy, bdle zeboéw, bole miesiaczkowe,
nerwobdle

Goraczka

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: jednorazowo 1 do 2 tabletek.

W razie potrzeby dawke mozna powtarzac¢ do 3 razy na dobe.

Sposdb podawania
Tabletke nalezy popi¢ duza iloscig wody.
Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na paracetamol, kofeing lub kwas acetylosalicylowy lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

— Nadwrazliwos¢ na pirazolony lub pochodne tych zwiazkéw (fenazon, propyfenazon,
aminofenazon, fenylobutazon, metamizol)

— Ciezka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek

— Zmiany w obrazie krwi obwodowej jak niedokrwisto$¢, leukopenia, agranulocytoza

— Worodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

— Nadcisnienie tetnicze

— Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

— Ostra porfiria watrobowa

— Choroba alkoholowa

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu Cefalgin Migraplus nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cefalgin Migraplus zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowaé
produktu Cefalgin Migraplus jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.



Produktu leczniczego nie nalezy stosowac przez dtuzszy czas oraz w dawkach wiekszych niz zalecane.
Dhugotrwale stosowanie srodkoéw przeciwbdlowych zawierajacych paracetamol moze wywotaé
zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Nalezy przerwac stosowanie leku w przypadku wystapienia
objawow niewydolnosci tych narzadow.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolno$cig watroby lub nerek, zespotem
Gilberta (tagodng zottaczka spowodowang niedoborem glukuronylotransferazy), zaburzeniami
hemopoezy, z chorobg alkoholowa, niedozywieniem oraz przyjmujacych leki indukujace enzymy
watrobowe (dziatanie hepatotoksyczne obserwowano juz przy dawkach terapeutycznych
paracetamolu).

Cefalgin Migraplus nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentow z astma, przewlektym
niezytem nosa lub przewlektg pokrzywka, zwtaszcza z nadwrazliwo$cig na inne leki przeciwzapalne,
np. kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie paracetamol 1 zydowudyne.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila hepatotoksyczne dziatanie paracetamolu.

Leki stymulujace aktywno$¢ enzymow watrobowych, takie jak niektore leki nasenne,
przeciwpadaczkowe (np. barbiturany, fenytoina, karbamazepina) i ryfampicyna nasilaja dziatanie
paracetamolu uszkadzajace watrobe.

Rownoczesne podawanie paracetamolu z chloramfenikolem powoduje wydtuzenie eliminacji

i zwigkszenie ryzyka toksycznosci leku.

Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. U pacjentow
stosujacych jednoczes$nie te leki nalezy kontrolowaé czas protrombinowy.

Aspiryna, salicylany oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne dtugotrwale stosowane z paracetamolem
zwigkszaja ryzyko zaburzen czynno$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny zwigksza ryzyko wystapienia neutropenii.
Kofeina nasila tachykardi¢ powodowana przez leki sympatykomimetyczne i tyroksyne, oraz zmniejsza
eliminacje teofiliny.

Palenie papieroséw i barbiturany przyspieszaja metabolizm kofeiny.

Doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram zmniejszajg metabolizm
kofeiny.

Kofeina zwigksza ryzyko uzaleznienia od substancji takich jak efedryna.

Jednoczesne podawanie niektorych inhibitorow gyrazy moze wydtuzaé eliminacj¢ kofeiny i jej
metabolitu paraksantyny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma udokumentowanych badan na ludziach dotyczacych wptywu paracetamolu na ptod, wiadomo
jednak, ze paracetamol przenika przez tozysko. Kofeina przenika do ptodu osiagajac stezenie podobne
jak w organizmie matki. Nadmierne spozycie kofeiny przez kobiety w cigzy moze wywotaé
zaburzenia rytmu serca ptodu. Brak danych dotyczacych wptywu propyfenazonu na ptéd ludzki.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Cefalgin Migraplus u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Paracetamol, propyfenazon i kofeina przenikajg do mleka. Produktu Cefalgin Migraplus nie nalezy
stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Cefalgin Migraplus stosowany w zalecanej dawce nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych

Lek stosowany przez dluzszy czas moze wywota¢ uszkodzenia watroby zwigzane z zaburzeniami
metabolizmu watrobowego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Lek stosowany dtugotrwale moze wywotywac zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej



Zmiany skorne w postaci rumienia, wysypki, $wiadu lub pokrzywki bedace objawami reakcji
nadwrazliwosci.

W rzadkich przypadkach odnotowywano cigzkie reakcje skorne.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudnosci, bole brzucha, wymioty, pieczenie.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Rzadko wystepuja zmiany w obrazie krwi obwodowej, takie jak matoptytkowos¢, leukopenia,
agranulocytoza, pancytopenia, methemoglobinemia. Zgtaszano takze przypadki niedokrwisto$ci
aplastycznej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Obrzgk naczynioruchowy, duszno$¢, napady astmy bedace objawami reakcji nadwrazliwos$ci, wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bole glowy, zaburzenia snu, drzenie mig$niowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, sennos¢ i ogélne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty (jesli od zazycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina) i skontaktowac sig
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wartos¢
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest warto$ciowa wskazowka,
czy i jak intensywnie prowadzi¢ leczenie odtrutkami. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu jest duza, trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od
zatrucia. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej
terapii.

Ostre zatrucie kofeing zdarza si¢ bardzo rzadko. Objawia si¢ ono bolami brzucha, bezsennoscia,
zwigkszong diureza, odwodnieniem i gorgczka. Cigzsze zatrucie objawia si¢ arytmig serca

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym przedawkowaniu kofeiny nalezy sprowokowac
wymioty lub wykona¢ ptukanie Zzotadka, mozna tez podac¢ wegiel aktywny. Podawanie tlenku glinu
moze zmniejszy¢ podraznienie btony sluzowej przewodu pokarmowego. Jesli wystepuja drgawki,
nalezy dozylnie poda¢ diazepam lub barbituran.

Objawy przedawkowania propyfenazonu nie zostaty dobrze poznane. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe, zaleznie od wystepujacych objawow.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny paracetamolu z innymi lekami, z wyjatkiem
psycholeptykow

Kod ATC: N 02 BE 51

Cefalgin Migraplus jest lekiem ztozonym zawierajagcym 3 substancje czynne: paracetamol,
propyfenazon i kofeing, w stosunku 5:3:1.

Produkt leczniczy stosuje si¢ jako $rodek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy. Mechanizm dziatania
paracetamolu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Dziatanie przeciwgorgczkowe przypisuje si¢ wptywowi na osrodki regulujace w podwzgorzu.
Propyfenazon hamuje aktywno$¢ obwodowej cyklooksygenazy, zmniejszajac synteze prostaglandyn.
Dziata gléwnie przeciwgoraczkowo. Wykazuje skuteczno$¢ w bdlach zwigzanych ze skurczem migéni
ghadkich.

Kofeina dziata fagodnie pobudzajaco na o$rodkowy uktad nerwowy. Zweza naczynia krwiono$ne
mobzgu, zmniejszajac przeptyw wewnatrzczaszkowy. W potaczeniu z paracetamolem zwigksza jego
skutecznos¢ w zwalczaniu nie migrenowych bolow glowy. Obserwowano rowniez nasilenie dziatania
przeciwbolowego propyfenazonu stosowanego z kofeina.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego
osiagajac maksymalne stezenie w czasie od 30 minut do 2 godzin. W niewielkim stopniu wiaze si¢

zZ biatkami osocza. Jest metabolizowany w watrobie na drodze sprzegania z kwasem glukuronowym
i siarkowym. Wydalanie odbywa si¢ przez nerki. Z moczem wydalany jest w okoto 95% w postaci
metabolitow oraz w okoto 5% w postaci niezmienionej. Biologiczny okres poltrwania wynosi od 1 do
3 godzin i moze wydhuzy¢ si¢ u pacjentow ze schorzeniami watroby lub po przedawkowaniu.
Propyfenazon

Propyfenazon po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego
osiagajac maksymalne stezenie po okoto 30 minutach. Z biatkami krwi taczy si¢ w okoto 10%.
Metabolizowany jest w watrobie. 80% metabolitow stanowi N-2-demetylopropyfenazon. Powstate
metabolity po sprzegnigciu z kwasem glukuronowym sg wydalane z moczem, okoto 1% dawki
wydalane jest w postaci niezmienionej. Biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2,1 do
2,4 godziny.

Kofeina

Po podaniu doustnym kofeina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego osiggajac maksymalne
stezenie w osoczu po 1 do 1,5 godziny. W 17% wiaze si¢ z biatkami surowicy. Szybko przenika do
tkanek i narzgdoéw. Metabolizowana jest w watrobie, ulegajac demetylacji do paraksantyny,
teobrominy i teofiliny. Metabolity wydalane sg z moczem, tylko 1-2% dawki wydala si¢ w postaci
niezmienionej. Biologiczny okres péitrwania wynosi 3 do 7 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne dane przedkliniczne dotyczace poszczegdlnych substancji czynnych oraz ograniczone dane
przedkliniczne dotyczace potaczenia, nie wykazujg szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy

Zelatyna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 sztuk - 1 blister po 10 sztuk

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania
Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3189

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.2018



