CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Migea, 200 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 200 mg kwasu tolfenamowego (Acidum tolfenamicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem dzielagcym po jednej stronie, 0znakowaniem
»FM7” po jednej stronie rowka i ,,GEA” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostry napad migreny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dorosli

200 mg kwasu tolfenamowego (1 tabletka) po wystapieniu pierwszych objawow ostrego napadu
migreny. W przypadku braku poprawy dawke mozna powtorzy¢ po uptywie 1 do 2 godzin.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 400 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania kwasu tolfenamowego U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak badan i danych dotyczacych dawkowania i bezpieczenstwa stosowania W tej grupie
pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podeszlym wieku ryzyko powaznych skutkow dziatan niepozadanych jest wigksze.

Jesli stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jest konieczne, nalezy stosowac
najmniejsza mozliwa dawke przez mozliwie najkrotszy czas (patrz punkt 4.4).

W czasie terapii NLPZ pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany z powodu ryzyka krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Produkt leczniczy Migea najlepiej przyjmowac w trakcie lub po positku. Tabletke nalezy potknac
w catosci, popijajac woda.
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4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na kwas tolfenamowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

— Wystepujace w przesztosci reakcje nadwrazliwosci (np. napady astmy, ostre zapalenie btony
sluzowej nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu,
kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.

— Cigzka niewydolnos¢ serca.

— Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

— Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

— Krwawienie z przewodu pokarmowego, z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.

— Czynna lub wystgpujaca w wywiadzie choroba wrzodowa i (lub) krwotok z przewodu
pokarmowego (co najmniej dwa epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

— Wystepujace w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja wrzodu, zwigzane
z wezesniejszym leczeniem NLPZ.

Kwasu tolfenamowego nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na uktad pokarmowy
oraz uktad krazenia i naczynia mozgowe ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kwasu tolfenamowego i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, w tym selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku czesciej wystepuja dziatania niepozadane wywotane stosowaniem
NLPZ, zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja (ktora moze zakonczy¢ sig
zgonem), patrz punkt 4.2. Mozliwe jest rowniez pogorszenie czynno$ci nerek, watroby lub serca.
Dlatego pacjentow tych nalezy odpowiednio kontrolowac podczas leczenia kwasem tolfenamowym
lub innym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.

Zaburzenia ukladu oddechowego

Kwas tolfenamowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z wystepujaca obecnie lub w wywiadzie
astmg oskrzelowa, gdyz opisywano u tych pacjentéw przypadki skurczu oskrzeli po podaniu
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Skurcz oskrzeli moze zagrazaé¢ zyciu.

U pacjentow z astmg przyjecie kwasu acetylosalicylowego moze wywotaé ostrg duszno$é, zwykle
z wodnistym wyciekiem z nosa i (lub) przekrwieniem btony §luzowej nosa. U pacjentow tych
wystepuje tzw. ,triada aspirynowa”, charakteryzujaca si¢ przewlektym zapaleniem btony Sluzowej
nosa i zatok przynosowych z powiktaniami w postaci polipow, ciezkiej astmy oskrzelowej

i nietolerancjg kwasu acetylosalicylowego i innych NLPZ. Z tego wzgledu u pacjentéw z astmag

i potwierdzona nietolerancja kwasu acetylosalicylowego nalezy stosowac alternatywne leki
przeciwbolowe.

Zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego. nerek i watroby

Podobnie, jak w przypadku innych NLPZ, kwas tolfenamowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Stosowanie NLPZ moze powodowac¢ zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn

i prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek. Ryzyko takiej reakcji jest wigksze u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci serca, zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby, pacjentow przyjmujacych leki
moczopedne i u 0séb w podesztym wieku. Zaleca si¢ kontrolowanie czynno$ci nerek u tych pacjentow
(patrz punkt 4.3).
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NLPZ moga spowodowa¢ srodmigzszowe zapalenie nerek, klebuszkowe zapalenie nerek, martwice
rdzenia nerki lub zespodt nerczycowy.

Niektore NLPZ moga powodowa¢ przemijajace zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy,
zwigkszenie stezenia bilirubiny lub innych wskaznikdéw czynno$ci watroby, zwigkszenie stezenia
kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi oraz innych zmian parametréw laboratoryjnych. Brak
takich danych w odniesieniu do kwasu tolfenamowego.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnos$cia serca w wywiadzie, z zatrzymaniem
plynéw i z obrzekami powinni zachowac ostrozno$¢ i przed zastosowaniem produktu leczniczego
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, gdyz zgtaszano zatrzymanie ptyndéw, nadcisnienie tgtnicze

i obrzeki w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczeg6lnie dlugotrwale i w duzych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu tolfenamowego
w dobowej dawce 200-400 mg.

Przewdd pokarmowy - krwawienie, owrzodzenie i perforacja

W przypadku wszystkich NLPZ opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym), ktére moga wystepowa¢ w dowolnym momencie
leczenia, rowniez bez objawdw zwiastunowych i cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wieksze

w przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, zwtaszcza powiktang krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3),

a takze u pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od
najmniejszej skutecznej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych lekéw potencjalnie zwickszajacych ryzyko
powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow

o dziataniu ochronnym, np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej (patrz nizej oraz
punkt 4.5).

Pacjenci z powiktaniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza pacjenci
W podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe dolegliwosci dotyczace jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie te, ktore wystepuja na poczatku
leczenia.

Palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu oraz ogoélny zly stan zdrowia zwigkszaja ryzyko wystapienia
U pacjenta dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore mogg zwickszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak kortykosteroidy o dziataniu
ogolnym, leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentéw otrzymujacych kwas tolfenamowy wystgpi krwawienie lub choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z choroba przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejacym zapaleniem okreznicy, chorobg Lesniowskiego-Crohna), ze wzgledu na
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mozliwo$¢ zaostrzenia przebiegu choroby (patrz punkt 4.8).

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu glowy, powinien on
odstawi¢ lek i zasiegnac porady lekarza. U pacjentdow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Leczenie kwasem tolfenamowym moze maskowac objawy zakazenia i goraczke.
U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszang chorobg tkanki tagcznej moze by¢
zwigkszone ryzyko wystgpienia jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

W zwiagzku z zastosowaniem NLPZ bardzo rzadko opisywano ciezkie reakcje skorne (niektore

z mozliwym skutkiem $miertelnym), w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko takich reakcji jest
prawdopodobnie najwicksze w poczatkowym okresie leczenia (w wigkszosci przypadkoéw pojawiaty
si¢ one w pierwszym miesigcu leczenia). Jesli wystapig pierwsze oznaki wysypki, zmiany w obregbie
bton $luzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwos$ci, kwas tolfenamowy nalezy odstawic.

Wplyw na ptodno$¢ kobiet, patrz punkt 4.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Inne leki przeciwbdlowe, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
dwoch lub wigeej NLPZ (w tym kwasu acetylosalicylowego), patrz punkt 4.4.

Leki przeciwnadci$nieniowe
NLPZ moga zmniejsza¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie lekow hipotensyjnych.

Leki moczopedne
NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie moczopedne. Leki moczopedne moga zwigkszac nefrotoksyczne
dziatanie NLPZ.

Glikozydy naparstnicy
NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ przesaczanie kigbuszkowe i zwigkszac stezenie
glikozyddw naparstnicy w osoczu.

Sole litu
NLPZ moga zwiekszy¢ dzialanie litu w wyniku hamowania jego eliminacji.

Metotreksat

NLPZ moga zmniejsza¢ eliminacj¢ metotreksatu, zwiekszajac jego stezenie w surowicy i toksyczno$é.
Jesli stosowane sg duze dawki metotreksatu (np. w terapii onkologicznej), nie nalezy podawa¢ NLPZ
przed uptywem 10 dni od podania metotrekstatu.

Cyklosporyna
Stosowanie NLPZ z cyklosporyna zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Mifepryston

NLPZ moga ostabi¢ dziatanie mifeprystonu, dlatego po podaniu mifeprystonu nalezy odczekac 8 do
12 dni przed zastosowaniem kwasu tolfenamowego.

Kortykosteroidy
Jednoczesne stosowanie kwasu tolfenamowego z kortykosteroidami moze zwigksza¢ ryzyko choroby
wrzodowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
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Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).
U pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe nalezy $cisle kontrolowac parametry
krzepnigcia.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Badania na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszy¢ ryzyko drgawek zwigzane ze
stosowaniem chinolonéw. Ryzyko drgawek moze by¢ wieksze u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie NLPZ i antybiotyk z grupy chinolonow.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)
Jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Takrolimus
Stosowanie NLPZ z takrolimusem moze zwigkszy¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna
Jednoczesne stosowanie NLPZ i zydowudyny zwigksza ryzyko toksycznosci hematologiczne;j.

Wykazano istnienie zwickszonego ryzyka krwawienia do stawow i krwiakdéw u pacjentow z HIV
i hemofilig otrzymujacych jednoczesnie zydowudyne¢ i ibuprofen.

Leki moczopedne oszczedzajace potas

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, jednoczesne stosowanie lekow moczopgdnych
oszczedzajacych potas i kwasu tolfenamowego moze spowodowac zwigkszenie stezenia potasu
w surowicy. Z tego wzgledu nalezy kontrolowaé stezenie potasu w surowicy.

Fenytoina
Kwas tolfenamowy moze zwigksza¢ stezenie fenytoiny W surowicy.

Doustne leki przeciwcukrzycowe

Jednoczesne stosowanie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze zwigkszac ryzyko
hipoglikemii. Dlatego w przypadku leczenia kwasem tolfenamowym nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawek doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Doustne leki zobojetniajace kwas solny w zoladku
Leki zobojetniajace zawierajace wodorotlenek glinu moga op6znia¢ wchtanianie kwasu
tolfenamowego i rozpoczgcie jego dziatania.

Kwas tolfenamowy w duzym stopniu wiaze si¢ z albuminami osocza, dlatego nalezy bra¢ pod uwage
mozliwos¢ interakcji z lekami o podobnym profilu wigzania z biatkami.

Alkohol
Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ nie nalezy spozywac alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja, ze przyjmowanie inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia i wad rozwojowych serca,
a takze wrodzonego defektu $ciany brzuszne;j.

Bezwzgledne ryzyko rozwojowych wad uktadu krazenia zwigkszato si¢ z warto$ci ponizej 1% do
okoto 1,5%. Uznaje sig, ze ryzyko zwicksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasem trwania
leczenia. W badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn
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powoduje utrate zarodka przed i po zagniezdzeniu, a takze $miertelno$¢ zarodka lub ptodu. Ponadto
u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, stwierdzono
zwiekszong czesto$¢ roznych wad rozwojowych, w tym dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego.

Kwas tolfenamowy mozna stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy jedynie w przypadku
bezwzglednej koniecznosci. Kobiety planujace cigze i kobiety w pierwszym lub drugim trymestrze
cigzy powinny przyjmowac kwas tolfenamowy w mozliwie najmniejszej dawce i przez mozliwie
najkrotszy czas.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane w trzecim trymestrze cigzy moga narazic¢
plod:
- na szkodliwe dziatanie na uklad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego 1 nadci$nieniem plucnym),
- na zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postepowac do niewydolnosci nerek z matowodziem;
a przyjmowane pod koniec cigzy matke i noworodka:
- na wydtuzenie czasu krwawienia, dzialanie przeciwagregacyjne, ktére moze wystapi¢ nawet
W przypadku bardzo matych dawek,
- na zahamowanie skurczo6w macicy, prowadzace do opdznionego lub przedtuzonego porodu.

Z tego wzgledu stosowanie kwasu tolfenamowego w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Zgodnie z ograniczong dotad liczba danych, bardzo niewielka ilos¢ NLPZ przenika do mleka
kobiecego. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania kwasu tolfenamowego w okresie karmienia
piersia.

Wplyw na ptodnos¢ kobiet

Kwas tolfenamowy moze ostabi¢ ptodno$c¢ kobiet. Nie zaleca si¢ jego stosowania u kobiet usitujacych
zaj$¢ ciazg. Jesli pacjentka ma trudnosci z zajsciem w cigze lub poddawana jest badaniom z powodu
podejrzenia nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania u niej kwasu tolfenamowego.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu kwasu tolfenamowego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty glowy, sennos¢, uczucie zmeczenia lub zaburzenia
widzenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Kwas tolfenamowy stosowany w zalecanych dawkach jest na ogot dobrze tolerowany. Najczesciej
wystepujace dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego (np. biegunka, nudnosci).

W trakcie badan klinicznych dziatania takie zgtaszalo 10% pacjentéw. Okoto 2% pacjentow zglaszato
reakcje skorne (wysypke, pokrzywke), u 3% pacjentow, gtdwnie mezczyzn, wystepowaly objawy
dyzurii.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto: >1/10

czesto: >1/100 do <1/10

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

rzadko: >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana: niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaksja
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Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: w zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkdéw, nadcisnienia
tetniczego 1 niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczego6lnie dlugotrwale w duzych dawkach) moze wiazacé si¢ ze zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic
(np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: biegunka, nudnosci

Czesto: niestrawno$¢, wymioty, bole brzucha

Niezbyt czgsto: wzdgcie, uczucie pelnos$ci w zotadku, utrata taknienia, zaparcie

Bardzo rzadko: wrzod trawienny, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste
stolce i krwawe wymioty, czasami zakoniczone zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podeszitym wieku
(patrz punkt 4.4), zaostrzenie zapalenia jelit i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4),
zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie
trzustki.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czesto: wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko: zmiany pgcherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, nadwrazliwo$¢ na swiatto

Czesto$¢ nieznana: $wiad, plamica, obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: dyzuria

Wystgpienie tagodnej dyzurii (najczesciej u mezczyzn) w postaci odczucia pieczenia podczas
oddawania moczu, koreluje ze stezeniem metabolitu i jest prawdopodobnie spowodowane
miejscowym podraznieniem cewki moczowej. Zwigkszenie ilo$ci przyjmowanych ptynow lub
zmniejszenie dawki leku zmniejsza ryzyko piekacego bolu. Ze wzgledu na obecnos¢ metabolitow
mocz moze przybra¢ barwe bardziej cytrynowa.

Niezbyt czgsto: zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, zwickszenie st¢zenia azotu mocznika
Bardzo rzadko: bezmocz, krwiomocz, bdl nerki, zatrzymanie moczu, znaczny czestomocz
Czgsto$¢ nieznana: rozne postacie nefrotoksycznos$ci, w tym §rodmiazszowe zapalenie nerek, zespot
mocznicowy i niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: bol gtowy, zawroty gtowy, uczucie zmeczenia

Niezbyt czgsto: zwigkszona potliwo$é, parestezje, dezorientacja, zaczerwienienie twarzy

Rzadko: bezsennos¢, niepokdj, drzenie, szumy uszne

Bardzo rzadko: euforia, przeczulica, niedoczulica, depresja

Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu ocznego, jatlowe zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych (zwlaszcza u 0s6b z chorobami autoimmunologicznymi, tj. toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) z takimi objawami, jak sztywnosc¢ karku, bol glowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka lub dezorientacja (patrz punkt 4.4), omamy, zte samopoczucie i senno$c.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: skurcz oskrzeli, napady astmy, dusznosc¢

Bardzo rzadko: alergiczne §rodmiazszowe zapalenie ptuc, nacieki ptucne z eozynofilia, zwldknienie
ptuc, krwioplucie

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czgst0: zaburzenia czynnos$ci watroby
Bardzo rzadko: toksyczne zapalenie watroby
Czestos¢ nieznana: zo6ltaczka
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Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czesto: matoptytkowos¢, granulocytopenia, leukopenia, eozynofilia, niedokrwisto$¢
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, agranulocytoza

Czestos¢ nieznana: neutropenia

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku. Ryzyko to zwigksza si¢
dodatkowo u pacjentow z niewydolnoscig nerek, watroby lub serca. W trakcie leczenia nalezy czgsto
kontrolowac¢ stan tych pacjentow.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania kwasu tolfenamowego u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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.

49 Przedawkowanie

Objawy

Do objawéw przedawkowania naleza bol gtowy, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie
z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $piaczka, sennos¢, zawroty
glowy, szumy uszne, omdlenie, sporadycznie drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze
wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Postepowanie

W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Jesli od zazycia potencjalnie toksycznej dawki uplyneto mniej niz 60 minut, mozna rozwazy¢ podanie
wegla aktywnego lub (u dorostych) wykonanie ptukania zotadka. Nalezy zapewni¢ odpowiednie
wydalanie moczu i doktadnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i watroby. Pacjenta nalezy obserwowac
przez co najmniej 4 godziny po zazyciu potencjalnie toksycznej dawki leku. Czeste lub przediuzone
drgawki nalezy leczy¢ diazepamem podanym dozylnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC: M01AG02

Kwas tolfenamowy jest niesteroidowym lekiem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwboélowym
I przeciwgoraczkowym. Hamuje synteze prostaglandyn i synteze leukotrienow.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kwas tolfenamowy wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu
pokarmowego. Nie badano jego wchianiania w trakcie ostrego napadu migreny. Zazycie produktu
wraz z positkiem o duzej zawartos$ci thuszczu zwicksza biodostepno$¢ (warto§¢ Cmax zwigksza si¢

0 okoto 44%, a AUC o 11%). Metabolizmowi pierwszego przejscia przez watrobe podlega zaledwie
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15% dawki, a dostgpnos¢ biologiczna leku wynosi okoto 85%. Lek osigga maksymalne st¢zenie

W 0S0Czu po upltywie okoto 1 — 1,5 godziny. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 2 godzin.

Kwas tolfenamowy w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (99%). Lek jest metabolizowany
w watrobie i tak jak jego metabolity sprzggany z kwasem glukuronowym. Nie zidentyfikowano
enzymow, ktore biorg udzial w tlenowych przemianach kwasu tolfenamowego. Okoto 90% podane;j
dawki leku jest wydalane w moczu w postaci glukuronidow, a okoto 10% wydalane jest z katem.
Wykazano krazenie watrobowe.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U szczurdéw i krolikow podanie kwasu tolfenamowego we wczesnym okresie cigzy zmniejszato
czestos¢ zagniezdzenia sie zarodka i zwigkszalo czestos$¢ jego resorpcji. Badania nad rozwojem
zarodka nie dostarczyty danych wystarczajacych do oceny ewentualnych dziatah teratogennych.
Podawanie w okresie okolo- i poporodowym powodowalo zaburzenia przebiegu porodu i zmniejszato
przezywalnos$¢ potomstwa.

Badania genotoksycznosci in vitro nie wykazywaty dziatania mutagennego u bakterii. Wyniki badan
na komorkach ssakow nie pozwalaja wykluczy¢ wlasciwosci kwasu tolfenamowego uszkadzajacych
materiat genetyczny. Badania genotoksycznosci in Vivo sa nierozstrzygajace, a badania wlasciwosci
rakotworczych sg niepelne.

Indeks terapeutyczny kwasu tolfenamowego jest szeroki. Owrzodzenie przewodu pokarmowego
i zmiany w obrebie nerek obserwowano jedynie po podaniu dawek doustnych okoto 6-10 razy

wiekszych niz zalecana dawka lecznicza kwasu tolfenamowego. U zdrowych ochotnikow kwas
tolfenamowy nie wpltywat na czynnosc¢ nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Makrogol 6000

Kwas alginowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
4 tabletki
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9542

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.08.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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