Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefalgin Migraplus, 250 mg + 150 mg + 50 mg, tabletki
Paracetamolum + Propyphenazonum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cefalgin Migraplus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefalgin Migraplus
Jak stosowa¢ Cefalgin Migraplus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cefalgin Migraplus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Cefalgin Migraplus i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefalgin Migraplus jest lekiem ztozonym zawierajacym paracetamol i propyfenazon, ktore wykazuja

dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, oraz niewielka ilo§¢ kofeiny. Substancje czynne

wchodzace w sktad leku wspomagaja wzajemnie swoje dziatanie. Kofeina nasila dziatanie

przeciwbolowe paracetamolu.

Wskazania do stosowania:

— bole o stabym lub umiarkowanym nasileniu: migrenowe bole glowy, bole zebow, bole
miesigczkowe, nerwobole;

— goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefalgin Migraplus

Kiedy nie stosowa¢é leku Cefalgin Migraplus:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol, kofeing lub kwas acetylosalicylowy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li pacjent ma uczulenie na leki z grupy pirazolonéw lub ich pochodne, zawarte w innych
lekach (fenazon, propyfenazon, aminofenazon, fenylobutazon lub metamizol);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja zmiany w obrazie krwi obwodowej, takie jak niedokrwistos¢,
leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych), agranulocytoza (brak granulocytow we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy 6-fosforanowej;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze;

- jes$li pacjent ma chorobe wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent ma ostra porfiri¢ watrobowa (choroba, w ktérej dochodzi do nadmiernego
Wytwarzania barwnikoéw porfirynowych w watrobie);

- jes$li pacjent ma chorobe alkoholowa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cefalgin Migraplus nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Podczas stosowania produktu Cefalgin Migraplus nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cefalgin Migraplus zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac
leku Cefalgin Migraplus jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Leku nie nalezy stosowa¢ przez dtuzszy czas oraz w dawkach wigkszych niz zalecane, poniewaz moze
wywota¢ zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sig
z lekarzem w przypadku wystapienia objawow niewydolnosci tych narzadow.

Cefalgin Migraplus nalezy stosowac ostroznie (zmniejszy¢ dawke lub czesto$é przyjmowania) u 0sob
z niewydolnoscia watroby lub nerek, zespotem Gilberta (fagodna zo6ttaczka spowodowana niedoborem
glukuronylotransferazy) i zaburzeniami hemopoezy (procesu tworzenia krwinek).

Szczegolne ryzyko wystapienia uszkodzenia watroby istnieje u osob z choroba alkoholowa

i Z niedozywieniem.

Cefalgin Migraplus nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma, przewlektym niezytem nosa

lub przewlekla pokrzywka, zwlaszcza w przypadku uczulenia na inne leki przeciwzapalne, np. kwas
acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac jednoczesnie leki zawierajace paracetamol (np.
Cefalgin Migraplus) i zydowudyne.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cefalgin Migraplus u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby
i (lub) nerek.

U pacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na obecnos¢ kofeiny.

Dzieci i mlodziez
Leku Cefalgin Migraplus nie nalezy stosowac u dzieci.

Cefalgin Migraplus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki przyjmowane jednocze$nie z lekiem Cefalgin Migraplus moga zwigkszac ryzyko
uszkodzenia watroby (ryfampicyna, chloramfenikol, niektore leki nasenne, przeciwpadaczkowe -
barbiturany, fenytoina, karbamazepina) i nerek (kwas acetylosalicylowy, salicylany i niesteroidowe
leki przeciwzapalne).

Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny (np.
warfaryna).

Metabolizm kofeiny przyspiesza palenie papieroséw i barbiturany, zas doustne srodki
antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram zmniejszaja metabolizm kofeiny.

Z lekiem Cefalgin Migraplus nalezy stosowac ostroznie zydowudyne, leki sympatykomimetyczne (np.
efedryna), tyroksyne, teofiling, srodki dziatajace uspokajajaco (barbiturany i leki
przeciwhistaminowe).

Podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny (antybiotyk) moze wystapi¢
powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapic szczegolnie u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac
do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentow
stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Cefalgin Migraplus z jedzeniem, piciem i alkoholem
Cefalgin Migraplus nalezy przyjmowa¢ po jedzeniu, obficie popijajac woda.
Alkohol zwigksza toksyczny wpltyw paracetamolu na watrobg.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Cefalgin Migraplus nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cefalgin Migraplus stosowany w zalecanej dawce nie wpltywa na zdolno$¢ kierowania
pojazdami i obstugiwanie maszyn.

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

3. Jak stosowaé Cefalgin Migraplus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek przyjmuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka:

Doro$li: jednorazowo 1 do 2 tabletek.

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

Tabletke nalezy popi¢ duza iloScig wody.

Leku nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cefalgin Migraplus jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefalgin Migraplus

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie moze spowodowaé w ciagu kilku do kilkunastu godzin
objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, senno$é i ogélne ostabienie. Objawy te
mogg ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie
daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku
przyjecia jednorazowo Wigcej niz 5 g paracetamolu nalezy sprowokowa¢ wymioty (jesli od zazycia
nie uptyne¢to wigcej czasu niz godzina) i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Cefalgin Migraplus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Stosowanie przez dtuzszy czas moze wywota¢ uszkodzenie watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Dlugotrwale stosowanie moze wywotaé zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

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

W rzadkich przypadkach odnotowywano cig¢zkie reakcje skorne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, bdle brzucha, wymioty, pieczenie.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko wystepuja zmiany w obrazie krwi obwodowej, takie jak matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek bialych), agranulocytoza (brak granulocytow),
pancytopenia (niedobor wszystkich prawidtowych elementéw morfotycznych krwi tj. krwinek
czerwonych, biatych i ptytek krwi), methemoglobinemia (zwigkszona ilo$¢ methemoglobiny
powstajacej w wyniku utlenienia hemoglobiny).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, napady astmy bedace objawami reakcji uczulenia
(nadwrazliwos$ci), wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwoweqo




Bole glowy, zaburzenia snu, drzenie migsniowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cefalgin Migraplus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cefalgin Migraplus

Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, propyfenazon, kofeina.
Jedna tabletka zawiera:

paracetamol 250 mg;
propyfenazon 150 mg;
kofeing 50 mg.

Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, sodu laurylosiarczan, alkohol
poliwinylowy, zelatyna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Cefalgin Migraplus i co zawiera opakowanie

Cefalgin Migraplus to biate tabletki z zéttawym odcieniem, okragle, obustronnie ptaskie, ze $cigtymi
krawedziami i oznakowaniem "-" po jednej stronie, zapakowane w blistry z folii PVC/Aluminium

i tekturowe pudetka.

Opakowanie zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



