CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 250 mg paracetan®aracetamolum)150 mg propyfenazonu
(Propyphenazonuni)s0 mg kofeiny(Coffeinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate tabletki zz6ttawym odcieniem, olggte, obustronnie ptaskie, Zeictymi krawedziami
i oznakowaniem "-" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Bole o stabym lub umiarkowanym nasileniu: migrendwée glowy, bdle gbow, bdle miesiczkowe,
nerwobdle

Gorgczka

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doraéli: jednorazowo 1 do 2 tabletek.

W razie potrzeby dawkmazna powtarzado 3 razy na dab

Sposob podawania
Tabletle nalezy popi¢ duza iloscig wody.
Leku nie naley stosowa dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na paracetamol, kofeiub kwas acetylosalicylowy lub kigkolwiek substangj
pomocnicz wymienioryg w punkcie 6.1.

- Nadwraliwos¢ na pirazolony lub pochodne tych z#kéw (fenazon, propyfenazon,
aminofenazon, fenylobutazon, metamizol)

— Ciezka niewydolndé¢ watroby i (lub) nerek

- Zmiany w obrazie krwi obwodowej jak niedokrwistpleukopenia, agranulocytoza

— Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosfovasjo

— Nadcgnienie ttnicze

— Choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy

— Ostra porfiria vgtrobowa

- Choroba alkoholowa

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu Cefalgin nieayapa¢ alkoholu.

Cefalgin zawiera paracetamol. Ze waill na ryzyko przedawkowania nie nalestosowa produktu
Cefalgin jednoczaie z innymi lekami zawierggymi paracetamol.



Produktu leczniczego nie nalestosowad przez diuszy czas oraz w dawkachekszych nk zalecane.
Dilugotrwate stosowanigrodkow przeciwbdlowych zawiergjych paracetamol nie wywot&
zaburzenia czynrdci watroby i nerek. Nalgy przerwa stosowanie leku w przypadku wystenia
objawow niewydolnéci tych naraddw.

Produkt naley stosowa ostraznie u pacjentéw z niewydoldcia watroby lub nerek, zespotem
Gilberta (fagoda zo6ttaczlg spowodowasn niedoborem glukuronylotransferazy), zaburzeniami
hemopoezy, z chorglalkoholowg, niedaywieniem oraz przyjmuacych leki indukugce enzymy
watrobowe (dziatanie hepatotoksyczne obserwowan@imy dawkach terapeutycznych
paracetamolu).

Cefalgin naley stosowa szczegolnie ostémie u pacjentow z astmprzewleklym nieytem nosa
lub przewleky pokrzywka, zwtaszcza z nadwibwoscia na inne leki przeciwzapalne, np. kwas
acetylosalicylowy.

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢ stosugc jednoczenie paracetamol i zydowudyn

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

Alkohol nasila hepatotoksyczne dziatanie paracetamo

Leki stymulupce aktywné¢ enzymow vgtrobowych, takie jak niektore leki nasenne,
przeciwpadaczkowe (np. barbiturany, fenytoina, &ardzepina) i ryfampicyna nasajziatanie
paracetamolu uszkadzag wytrobe.

Rownoczesne podawanie paracetamolu z chloramfemkpbwoduje wydizenie eliminaciji

I zwigkszenie ryzyka toksyczgoi leku.

Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzgfbvpochodnych kumaryny. U pacjentéw
stosugcych jednoczénie te leki naley kontrolow& czas protrombinowy.

Aspiryna, salicylany oraz niesteroidowe leki preeapalne diugotrwale stosowane z paracetamolem
zwiekszap ryzyko zaburzé czynndci nerek.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyigksxa ryzyko wysipienia neutropenii.
Kofeina nasila tachykarglipowodowan przez leki sympatykomimetyczne i tyrokgymmraz zmniejsza
eliminacg teofiliny.

Palenie papierosow i barbiturany przyspiespagtabolizm kofeiny.

Doustne hormonaln&odki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram zejaza metabolizm
kofeiny.

Kofeina zwiksza ryzyko uzalaienia od substancji takich jak efedryna.

Jednoczesne podawanie niektorych inhibitoréw gyraase wydtuwzaé eliminacg kofeiny i jej
metabolitu paraksantyny.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma udokumentowanych badaa ludziach dotyegych wptywu paracetamolu na ptdd, wiadomo
jednak,ze paracetamol przenika przezyeko. Kofeina przenika do ptodu ggajac stzenie podobne
jak w organizmie matki. Nadmierne sgycie kofeiny przez kobiety w gty moze wywota

zaburzenia rytmu serca ptodu. Brak danych daeiyyzh wptywu propyfenazonu na ptéd ludzki.

Nie zaleca si stosowania produktu Cefalgin u kobiet \wzi.

Karmienie piersj

Paracetamol, propyfenazon i kofeina przenikig mleka. Produktu Cefalgin nie nafestosowa u
kobiet karmjcych piersi.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Cefalgin stosowany w zalecanej dawce nigwagna zdolné prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwanie gdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepdgadane

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych

Lek stosowany przez diazy czas mze wywota uszkodzenia wiroby zwigzane z zaburzeniami
metabolizmu wtrobowego.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Lek stosowany diugotrwale me wywolywa zaburzenia czynrioi nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej



Zmiany skérne w postaci rumienia, wysypijiadu lub pokrzywki lgdace objawami reakcji
nadwraliwosci.

W rzadkich przypadkach odnotowywaneztie reakcje skorne.

Zaburzenizolgdka i jelit

Nudnaci, béle brzucha, wymioty, pieczenie.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko wysipuja zmiany w obrazie krwi obwodowej, takie jak matdgtywaose, leukopenia,
agranulocytoza, pancytopenia, methemoglobinemitsZgno take przypadki niedokrwistai
aplastycznej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Obrzk naczynioruchowy, duszié napady astmydolace objawami reakcji nadwibwosci, wstras
anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bdle gtowy, zaburzenia snu,zémnie mgsniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produrie spowodowaw ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak: nud§oi, wymioty, nadmiera potliwos¢, sennéc i ogolne ostabienie.
Objawy te mog ushpi¢ nastpnego dnia pomimae zaczyna girozwija¢ uszkodzenie wiroby, ktére
nastpnie daje o sobie zhaozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nughozottaczlg.

W kazdym przypadku przygcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lujzyjitrzeba
sprowokowa wymioty (jesli od zazycia nie uptyrto wigcej czasu ri godzina) i skontaktowssie
natychmiast z lekarzem. Warto pédg0-100 g wgla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z gvod
Wiarygodnej oceny eizkosci zatrucia dostarcza oznaczenigzehia paracetamolu we krwi. Wasto
tego s¢zenia w stosunku do czasu, jaki uptyod zaycia paracetamolu jest watdowa wskazowlg,
czy i jak intensywnie prowadzieczenie odtrutkami. dietakie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu jegadtrzeba wdrey¢ bardzo intensywne leczenie
odtrutkami: naley pod& co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowguz w szpitalu) leczenie
acetylocysteigi (lub) metioniny, ktére g bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od
zatrucia. Leczenie zatrucia paracetamolem musiwdbgie w szpitalu, w warunkach intensywnej
terapii.

Ostre zatrucie kofeinzdarza si bardzo rzadko. Objawiagsono bélami brzucha, bezsersoia,
zwiekszony diurez, odwodnieniem i gaczky. Ciezsze zatrucie objawiaesarytmi serca

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym praettowaniu kofeiny naley sprowokowa
wymioty lub wykond& ptukaniezotadka, mana te poda wegiel aktywny. Podawanie tlenku glinu
moze zmniejszy podranienie btonysluzowej przewodu pokarmowego slevystepuja drgawki,
nalezy dazylnie pod& diazepam lub barbituran.

Objawy przedawkowania propyfenazonu nie zostatyziopoznane. Nalg zastosowéleczenie
objawowe, zalznie od wys¢pujacych objawow.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny paracetamioloymi lekami, z wyjtkiem
psycholeptykow

Kod ATC: N 02 BE 51

Cefalgin jest lekiem ztmonym zawierajcym 3 substancje czynne: paracetamol, propyfenazon

i kofeing, w stosunku 5:3:1.

Produkt leczniczy stosujeggiako srodek przeciwbolowy i przeciwgaczkowy. Mechanizm dziatania
paracetamolu polega na hamowaniu syntezy prostgtamw grodkowym uktadzie nerwowym.
Dziatanie przeciwgaczkowe przypisuje siwptywowi na grodki regulujce w podwzgérzu.
Propyfenazon hamuje aktyw§toobwodowej cyklooksygenazy, zmniejsgapgyntez prostaglandyn.
Dziata gtéwnie przeciwgaczkowo. Wykazuje skuteczedbw bolach zwazanych ze skurczem géni
gtadkich.

Kofeina dziata tagodnie pobudzap na érodkowy uktad nerwowy. Zeza naczynia krwionine
mozgu, zmniejszaf przeptyw wewatrzczaszkowy. W patzeniu z paracetamolem zk&za jego
skuteczné¢ w zwalczaniu nie migrenowych boléw gtowy. Observemw rownie nasilenie dziatania
przeciwbdélowego propyfenazonu stosowanego z kefein

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol po podaniu doustnym wchfangassybko i catkowicie z przewodu pokarmowego
osiggajac maksymalne stenie w czasie od 30 minut do 2 godzin. W niewielkiopniu wize st

Z biatkami osocza. Jest metabolizowany gtrabie na drodze spggania z kwasem glukuronowym
i siarkowym. Wydalanie odbywaesprzez nerki. Z moczem wydalany jest w okoto 95%0staci
metabolitbw oraz w okoto 5% w postaci niezmieniolplogiczny okres pottrwania wynosi od 1 do
3 godzin i mae wydtuzy¢ si¢ u pacjentow ze schorzeniamatnoby lub po przedawkowaniu.
Propyfenazon

Propyfenazon po podaniu doustnym wchtangasgybko i catkowicie z przewodu pokarmowego
osiggajac maksymalne stenie po okoto 30 minutach. Z biatkami krwcky st w okoto 10%.
Metabolizowany jest w wirobie. 80% metabolitow stanowi N-2-demetylopropyeon. Powstate
metabolity po sprgnieciu z kwasem glukuronowyngsvydalane z moczem, okoto 1% dawki
wydalane jest w postaci niezmienionej. Biologicokyes poitrwania w fazie eliminacji wynosi 2,1 do
2,4 godziny.

Kofeina

Po podaniu doustnym kofeina szybko wchtangazgprzewodu pokarmowego agajac maksymalne
stezenie w osoczu po 1 do 1,5 godziny. W 17%z2eist z biatkami surowicy. Szybko przenika do
tkanek i nargzdow. Metabolizowana jest watrobie, ulegajc demetylacji do paraksantyny,
teobrominy i teofiliny. Metabolity wydalane 2 moczem, tylko 1-2% dawki wydalazsi postaci
niezmienionej. Biologiczny okres pottrwania wyn8silo 7 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Dostpne dane przedkliniczne dotyce poszczegolnych substancji czynnych oraz ogranedane
przedkliniczne dotycice pohczenia, nie wykazgjszczegolnego zagrenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy

Zelatyna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

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

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania
Brak specjalnych zaleti@précz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 03.03.1992 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



