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 z6ltawym odcieniem, okragte, obustronnie ptaskie, ze Scigtymi krawedziami
i 0znakowaniem "-" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Bole o stabym lub umiarkowanym nasileniu: migrenowe boéle glowy, bole zebow, bole miesigczkowe,
nerwobole.

Goraczka.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li: jednorazowo 1 do 2 tabletek.

W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ 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

— Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, kofeing lub kwas acetylosalicylowy lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

— Nadwrazliwo$¢ na pirazolony lub pochodne tych zwigzkow (fenazon, propyfenazon,
aminofenazon, fenylobutazon, metamizol)

— Cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek

— Zmiany w obrazie krwi obwodowe;j jak niedokrwistos¢, leukopenia, agranulocytoza

— Wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

— Nadcisnienie te¢tnicze

— 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 stosowac
produktu Cefalgin Migraplus jednoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.



Produktu leczniczego nie nalezy stosowac przez dtuzszy czas oraz w dawkach wiekszych niz zalecane.
Dhugotrwale stosowanie srodkéw 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 (fagodng 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 0Stroznie u pacjentow z astma, przewlektym
niezytem nosa lub przewlekta pokrzywka, zwlaszcza z nadwrazliwo$cig na inne leki przeciwzapalne,
np. kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie paracetamol i zydowudyne.

Nalezy zachowac ostroznosé podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegolnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznica, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca sie $cista
obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproline w moczu.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczym i i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila hepatotoksyczne dziatanie paracetamolu.

Leki stymulujace aktywnos¢ enzymoéw watrobowych, takie jak niektore leki nasenne,
przeciwpadaczkowe (np. barbiturany, fenytoina, karbamazepina) i ryfampicyna nasilajg dziatanie
paracetamolu uszkadzajgce watrobe.

Rownoczesne podawanie paracetamolu z chloramfenikolem powoduje wydtuzenie eliminacji

i zwigkszenie ryzyka toksycznosci leku.

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

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

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny zwigksza ryzyko wystapienia neutropenii.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to Si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwtaszcza u
pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kofeina nasila tachykardi¢ powodowana przez leki sympatykomimetyczne i tyroksyng, oraz zmniejsza
eliminacje teofiliny.

Palenie papierosow i barbiturany przyspieszajg metabolizm kofeiny.

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

Kofeina zwigksza ryzyko uzaleznienia od substancji takich jak efedryna.

Jednoczesne podawanie niektorych inhibitorow gyrazy moze wydtuza¢ eliminacje kofeiny i jej
metabolitu paraksantyny.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie wywoluje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkow. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego U dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne . Kofeina przenika do ptodu osiagajac st¢zenie podobne jak w organizmie matki.
Nadmierne spozycie kofeiny przez kobiety w ciazy moze wywota¢ zaburzenia rytmu serca ptodu.
Brak danych dotyczacych wplywu propyfenazonu na ptéd ludzki.

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

Karmienie piersia




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

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

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia watroby i drog Zotciowych

Lek stosowany przez dtuzszy czas moze wywola¢ uszkodzenia watroby zwigzane z zaburzeniami
metabolizmu watrobowego.

Zaburzenia nerek i drég moCzowych
Lek stosowany dtugotrwale moze wywotywaé zaburzenia czynnos$ci nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zmiany skorne w postaci rumienia, wysypki, $wigdu 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 chifonnego

Rzadko wystepuja zmiany w obrazie krwi obwodowej, takie jak matoptytkowosé, leukopenia,
agranulocytoza, pancytopenia, methemoglobinemia. Zgtaszano takze przypadki niedokrwistosci
aplastycznej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Obrzek naczynioruchowy, duszno$é, napady astmy bedace objawami reakcji nadwrazliwosci, wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole gltowy, zaburzenia snu, drzenie mig$niowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowa¢ w ciggu kilku, Kilkunastu
godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogélne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, Ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastepnie daje o sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowac¢ wymioty (jesli od zazycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina) i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.



Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wartosé
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoSciowg 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 intensywne;j
terapii.

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

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym przedawkowaniu kofeiny nalezy sprowokowac
wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka, mozna tez poda¢ wegiel aktywny. Podawanie tlenku glinu
moze zmniejszy¢ podraznienie blony §luzowej przewodu pokarmowego. Jesli wystepujg drgawki,
nalezy dozylnie poda¢ diazepam lub barbituran.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny paracetamolu z innymi lekami, z wyjatkiem
psycholeptykéw, kod ATC: N 02 BE 51

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

Produkt leczniczy stosuje si¢ jako srodek przeciwbdlowy i przeciwgorgczkowy. Mechanizm dziatania
paracetamolu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym.
Dziatanie przeciwgoraczkowe przypisuje si¢ wptywowi na osrodki regulujace w podwzgorzu.
Propyfenazon hamuje aktywno$¢ obwodowej cyklooksygenazy, zmniejszajac synteze prostaglandyn.
Dziata gtownie przeciwgoraczkowo. Wykazuje skutecznos¢ w bolach zwigzanych ze skurczem migéni
gtadkich.

Kofeina dziata fagodnie pobudzajaco na o$rodkowy uktad nerwowy. Zweza naczynia krwiono$ne
mozgu, zmniejszajac przeptyw wewnatrzczaszkowy. W potaczeniu z paracetamolem zwigksza jego
skuteczno$¢ w zwalczaniu nie migrenowych bolow gtowy. Obserwowano réwniez nasilenie dzialania
przeciwbolowego propyfenazonu stosowanego z kofeing.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

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

Z biatkami osocza. Jest metabolizowany w watrobie na drodze sprzg¢gania 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 péttrwania wynosi od 1 do
3 godzin i moze wydhuzy¢ si¢ u pacjentdéw ze schorzeniami watroby lub po przedawkowaniu.

Propyfenazon

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

Kofeina
Po podaniu doustnym kofeina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego osiagajac maksymalne
stezenie w osoczu po 1 do 1,5 godziny. W 17% wigze sie z biatkami surowicy. Szybko przenika do



tkanek i narzadow. 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 pottrwania wynosi 3 do 7 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne dotyczace poszczegolnych substancji czynnych oraz ograniczone dane
przedkliniczne dotyczace potaczenia, nie wykazuja szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.
Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wpltywu paracetamolu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie sa dostgpne.

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 waznosci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki 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 $rodki ostroznosci 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 Czosndéw

8. NUMER 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 marca 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 grudnia 2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



