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Rejestracja
Substancja Acidum acetylsalicylicum, Paracetamolum,
czynna Coffeinum

Opis produktu

Nazwa: Excedrin MigraStop (Excedrin)

Posta¢: tabl.powl.

Dawka: 0,25g+0,25g+0,065¢

Opakowanie: 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.)

Sktad:

Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg kwasu acetylosalicylowego, 250 mg paracetamolu oraz 65 mg kofeiny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Excedrin jest wskazany do stosowania u dorostych w doraznym leczeniu bélu gtowy oraz napaddw migreny z aurg lub bez aury.
Przeciwwskazania:

+ Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy, paracetamol, kofeine lub ktéragkolwiek z substancji pomocniczych wymieniong w punkcie
6.1. U pacjentdw, u ktérych stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takich jak

diklofenak czy ibuprofen, powoduje napady astmy, pokrzywke lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa.

+ Czynny wrzdd zotadka lub jelit, krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego oraz u pacjentéw z owrzodzeniem zotagdka w
wywiadzie.

+ Hemofilia lub inne skazy krwotoczne.
+ Ciezka niewydolnos$¢ nerek lub watroby.

+ Ciezka niewydolnos¢ serca.
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+ Przyjmowanie metotreksatu w dawce wiekszej niz 15 mg na tydzien (patrz punkt 4.5).
+ Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
Dziatania niepozadane:

W tabeli 4-4 przedstawiono dziatania niepozadane, z 16 badan klinicznych z zastosowaniem pojedynczej dawki, dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Excedrin MigraStop w leczeniu migreny, bolu gtowy lub bélu zeba zwigzanego z
jego ekstrakcjg, w ktdrych uczestniczyto 4809 osdb, oraz dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgtoszen po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Dziatania niepozadane, nawet te, ktére w nieznacznym stopniu mogty mie¢ zwigzek ze
stosowaniem produktu Excedrin MigraStop umieszczono w tabeli, wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA, w porzadku
malejgcej czestotliwosci wystepowania.

Dla dziatan niepozgdanych pochodzgcych ze spontanicznych zgtoszen trudno rzetelnie ocenié czesto$¢ ich wystepowania. Dlatego
tez nie jest znana czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane zestawiono wedtug klasyfikacji uktadéw narzgdow i czestosci wystepowania, wedtug nastepujgcej konwenciji
: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do

Tabela 4-4. Dziatania niepozadane, ktére odnotowano w badaniach klinicznych oraz dziatania niepozgdane pochodzgce ze
spontanicznych zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw
Zakazenia i zaraZenia pasoZytnicze
Zaburzenia uktadu

immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Zaburzenia psychiczne

Rzadko

Nieznana

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto

Rzadko

Nieznana

Zaburzenia oka
Zaburzenia ucha i bfednika
Zaburzenia serca
Nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia
Nieznana

Zaburzenia Zofadka i jelit
Niezbyt czesto

Rzadko
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Czest$¢ wystepowania
Rzadko
Nieznana

Rzadko

Czesto

Niezbyt czesto

Niepokdj, euforyczny nastrdj, napiecie
Niespokojnosé

Czesto

Drzenie, parestezje, bol glowy
Zaburzenia smaku, zaburzenia uwagi,

amnezja, zaburzona koordynacja ruchéw,

obnizenie czucia, bdl glowy pochodzenia
zatokowego

Migrena, sennos¢

Rzadko

Niezbyt czesto

Niezbyt czesto

Palpitacje

Rzadko

Niskie cisnienie krwi

Rzadko

Dusznos¢, astma
Czesto

Uczucie suchosci w jamie ustnej, biegunka,

wymioty
Odbijanie sie ze zwracaniem tresci
zotagdkowej lub gazu, wzdecia,

utrudnione potykanie

Zapalenie gardta
Nadwrazliwo$¢, reakcja anafilaktyczna

Zmniejszony apetyt
Nerwowosé
Bezsennosé

Zawroty gtowy

Bol oka, zaburzenia widzenia
Szum w uszach
Arytmia

Zaczerwienienie twarzy, miazdzyca naczyn
obwodowych

Krwawienie z nosa, hipowentylacja,
wodnisty wyciek z nosa

Nudnosci, dolegliwo$ci w obrebie jamy
brzusznej
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(dysfagia),

mrowienie (parestezje) w obrebie jamy

ustnej, nadmierne wydzielanie $liny

Nieznana B4l gérnej czesci jamy brzusznej,
dyspepsja, bél brzucha, krwawienia z
przewodu pokarmowego (w tym: krwawienia
z gérnego odcinka przewodu pokarmowego,
krwawienie z zotgdka, perforacja wrzodéw
zotadka, perforacja wrzodéw dwunastnicy,
krwawienie z odbytu), wrzody (w tym:
zotadka, dwunastnicy, jelita grubego,
choroba wrzodowa)

Zaburzenia watroby i drog Zéfciowych Nieznana Niewydolno$¢ watroby, zwiekszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych

Zaburzenia skory i Rzadko Nadmierne pocenie sie, $wiad, pokrzywka
tkanki podskornej
Nieznana Rumien, wysypka, obrzek naczynioruchowy,

rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowoszkieletowe i tkanki Rzadko Sztywnos¢é miesniowoszkieletowa, bél szyi,
facznej bol plecéw, skurcze miesniowe
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Niezbyt czesto Zmeczenie, uczucie zaniepokojenia
podania
Rzadko Astenia, dolegliwosci w obrebie klatki

piersiowej
Nieznana Zte samopoczucie, nieprawidtowe

odczuwanie
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto Przyspieszone tetno

Odnotowywano bardzo rzadkie przypadki wystagpienia powaznych zmian skérnych

Nie sg dostepne dane, ktére wskazywatyby, ze zakres i typ dziatan niepozgdanych wywotywanych przez pojedyncze substancje
wchodzace w sktad produktu sg nasilone lub ich zakres jest szerszy, jesli produkt ztoZzony stosowany byt w zalecanych dawkach.

Zwiekszone ryzyko krwawienia spowodowane przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego utrzymuje sie przez 4 do 8 dni od
momentu zastosowania kwasu acetylosalicylowego. W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do ciezkich krwotokéw (np.
krwotok srodmdézgowy) zwtaszcza u 0séb z nieleczonym nadcisnieniem i (lub) przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. W
pojedynczych przypadkach mogg by¢ to zdarzenia zagrazajace zyciu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa tel. +48 22 49 21 301 fax. +48 22 49 21 309e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Interakcje:
Interakcje poszczegdlnych sktadnikéw produktu leczniczego Excedrin MigraStop z innymi lekami i substancjami sg dobrze znane i

nie ma podstaw do stwierdzenia, ze moga ulec zmianie wskutek ich skojarzonego stosowania. Nie stwierdzono zagrozen
bezpieczenstwa wynikajgcych z interakcji kwasu acetylosalicylowego i paracetamolu.
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Tabela 4-1 Kwas acetylosalicylowy

Substancja z jakg kwas acetylosalicylowy moZe oddziatywaé
Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Kortykosteroidy

Doustne $rodki przeciwzakrzepowe (np.

z grupy pochodnych kumaryny)

Leki trombolityczne

Heparyna i inhibitory agregacji ptytek krwi
(tyklopidyna,
klopridogrel, cylostazol)

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

Fenytoina
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Mozliwy wynik interakcji

Istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia owrzodzen i krwawienia z
przewodu pokarmowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie
kwasu acetylosalicylowego i innych lekéw z grupy NLPZ.

Jezeli konieczne jest zastosowanie innego leku z grupy NLPZ,
nalezy rozwazy¢ podanie lekéw ostaniajacych btone sluzowa
zotgdka w celu ochrony przed uszkodzeniem uktadu
pokarmowego przez niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego oraz innych
lekédw z grupy NLPZ nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawienia z
przewodu pokarmowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie
kwasu

acetylosalicylowego i kortykosteroidéw.

Podczas stosowania kortykosteroidéw oraz kwasu
acetylosalicylowego nalezy rozwazy¢ podanie lekéw
ostaniajgcych btone sluzowa zotadka (zwtaszcza osobom
starszym).

Dlatego tez jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
oraz kortykosteroidéw nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie doustnych
srodkéw przeciwzakrzepowych. Nalezy wykona¢ oznaczenie
czasu krwawienia a takze oznaczy¢ czas protrombinowy.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego oraz
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych nie jest zalecane (patrz
punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie lekéw trombolitycznych i kwasu
acetylosalicylowego zwieksza ryzyko wystapienia

krwawien. Szczegdlnie u pacjentéw z rozlegtym udarem maézgu
nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia kwasem acetylosalicylowym
wczesniej niz 24 godziny od zakonczenia podawania alteplazy.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego oraz lekéw
trombolitycznych nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne stosowanie inhibitorow agregac;ji ptytek krwi i
kwasu acetylosalicylowego zwieksza ryzyko wystgpienia
krwawien. Nalezy wykona¢ oznaczenie czasu krzepniecia krwi.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw agregac;ji ptytek i kwasu
acetylosalicylowego nie jest wskazane (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne przyjmowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny moze mie¢ wptyw na koagulacje i czynnosé
ptytek krwi, co w rezultacie moze prowadzi¢ do zwiekszonego
ryzyka krwawien, a w szczegélnosci krwawien z przewodu
pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie selektywnych inhibitoréw wtérnego
wychwytu serotoniny i kwasu acetylosalicylowego nie jest
wskazane.

Kwas acetylosalicylowy zwieksza stezenie fenytoiny w surowicy
krwi. Nalezy $cisle kontrolowaé stezenie fenytoiny w surowicy
krwi.
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Walproinian

Antagonisci aldosteronu

(spironolakton, kanrenon)

Diuretyki petlowe

(np. furosemid)

Leki przeciwnadci$nieniowe

(inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora
angiotensyny Il, antagonisci kanatu wapniowego).

Leki urykozuryczne (leki zwiekszajgce wydalanie kwasu
moczowego)

(probenecyd, sulfinpirazon)
Metotreksat

< 15 mg/tydzien

sulfonylomocznik i insulina
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Kwas acetylosalicylowy hamuje metabolizm walproinianu przez
co zwieksza jego toksycznos$é. Nalezy scisle kontrolowac stezenie
walproinianu.

Kwas acetylosalicylowy moze ostabia¢ aktywno$¢ antagonistéw
aldosteronu ze wzgledu na zmniejszenie wydzielania sodu do
moczu.

Nalezy kontrolowac cisnienie krwi.

Kwas acetylosalicylowy moze ostabia¢ dziatanie diuretykow
petlowych ze wzgledu na konkurencyjno$é i hamowanie
prostaglandyn oddziatujgcych na uktad moczowy.

Leki z grupy NLPZ mogg wywotywa¢ ciezka niewydolnos¢ nerek
zwtaszcza u odwodnionych pacjentow.

W przypadku jednoczesnego podawania diuretykéw petlowych i
kwasu acetylosalicylowego nalezy dba¢ o prawidtowe
nawodnienie pacjenta, kontrolowa¢ czynnos¢ nerek i ci$nienie
tetnicze krwi (zwtaszcza na poczatku leczenia).

Kwas acetylosalicylowy moze zmniejszac¢ dziatanie lekéw

przeciwnadcis$nieniowych ze wzgledu na konkurencyjnos¢ i
hamowanie prostaglandyn oddziatujgcych na uktad moczowy.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i lekéw
przeciwnadcis$nieniowych moze prowadzi¢ do cigzkiej
niewydolnosci nerek, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku
lub u pacjentéw odwodnionych.

Zaleca sie kontrolowanie cis$nienia tetniczego krwi, czynnos¢
nerek, zwtaszcza na poczatku leczenia oraz dbanie o regularne
nawadnianie pacjenta.

W przypadku stosowania werapamilu nalezy takze kontrolowa¢
czas krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie lekéw urykozurycznych
ze wzgledu na zahamowanie przez niego resorpcji kanalikowej
prowadzacej do duzego stezenia kwasu acetylosalicylowego w
osoczu.

Kwas acetylosalicylowy, jak inne leki z grupy NLPZ zmniejsza
sekrecje kanalikowg metotreksatu zwiekszajac jego stezenie w
0soczu, a co za tym idzie takze jego toksycznosc.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania NLPZ przez pacjentéw
przyjmujgcych duze dawki metotreksatu (patrz punkt 4.3).

Nalezy rozwazy¢ ryzyko wynikajgce z jednoczesnego
przyjmowania metotreksatu i lekéw z grupy NLPZ takze u
pacjentéw przyjmujgcych mate dawki metotreksatu, zwtaszcza u
pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek.

Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie metotreksatem i
lekami z grupy NLPZ, nalezy wykona¢ badania morfologii krwi i
kontrolowa¢ czynnos$é watroby i nerek (zwtaszcza podczas
pierwszych dni leczenia).

Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujgce
sulfonylomocznika i insuliny, dlatego przed rozpoczeciem leczenia
duzymi dawkami salicylanéw nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lekéw zmniejszajgcych stezenie glukozy we krwi.
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Alkohol

Tabela 4-2 Paracetamol

Substancja z jakg paracetamol moze oddziatywac
Substancje pobudzajace

enzymy watrobowe lub substancje potencjalnie

hepatotoksyczne (alkohol, ryfampicyna,

izoniazyd, leki nasenne i leki

przeciwpadaczkowe w tym fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina)

Chloramfenikol

Zydowudyna

Probenecyd

Doustne srodki przeciwzakrzepowe

Propantelina lub inne substancje opdZniajagce opréznianie
zotadka

Metoklopramid lub inne substancje przyspieszajgce opréznianie
zotadka

Cholestyramina

Tabela 4-3 Kofeina

Substancja z jakg kofeina moze oddziatywac
Leki o dziataniu nasennym (benzodiazepiny, barbiturany, leki
przeciwhistaminowe)

Lit
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Nalezy systematycznie kontrolowac stezenie glukozy we krwi.
Spozywanie alkoholu przy jednoczesnym przyjmowaniu kwasu
acetylosalicylowego nasila ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego, dlatego nalezy unika¢ picia alkoholu podczas
leczenia kwasem acetylosalicylowym.

Mozliwy wynik interakcji

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i substancji
pobudzajacych enzymy watrobowe lub substancji potencjalnie
hepatotoksycznych moze prowadzi¢ do wzrostu toksycznosci
paracetamolu a w konsekwencji do uszkodzenia watroby, nawet,
jezeli paracetamol jest przyjmowany w zalecanych

bezpiecznych dawkach, dlatego tez nalezy kontrolowaé¢ czynnos¢
watroby (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i ww. substancji nie jest
zalecane.

Paracetamol moze zwieksza¢ stezenie chloramfenikolu w
osoczu. Jednoczesne stosowanie tych lekéw nie jest zalecane.
Jednoczesne stosowanie zydowudyny z paracetamolem moze
powodowac zwiekszenie ryzyka rozwoju neutropenii. Dlatego
nalezy wykonaé badanie morfologii krwi. Jednoczesne stosowanie
zydowudyny i paracetamolu nie jest zalecane, o ile nie jest
kontrolowane przez lekarza.

Probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego podczas
jednoczesnego stosowania tych substancji czynnych nalezy
zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania probenecydu i
paracetamolu.

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez dtuzej niz jeden
tydzien zwieksza dziatanie doustnych $rodkéw
przeciwzakrzepowych. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu
nie wywotuje znaczacego dziatania.

Substancje te op6zniajg wchtanianie paracetamolu, co powoduje
opdznienie i zmniejszenie dziatania przeciwbdélowego.
Substancje te przyspieszajg wchtanianie paracetamolu, a co za
tym idzie zwiekszenie skutecznosci i szybsze pojawianie sie
dziatania przeciwboélowego paracetamolu.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. W celu
osiggniecia maksymalnego dziatania przeciwbélowego nie nalezy
podawac jej wczesniej niz po uptywie 1 godziny od przyjecia
paracetamolu

Mozliwy wynik interakcji

Kofeina moze zmniejszaé dziatanie nasenne lub wykazywac
dziatanie antagonistyczne wobec przeciwdrgawkowych
wiasciwosci barbituranéw. Jednoczesne stosowanie lekéw o
dziataniu nasennym i kofeiny jest niewskazane.

Jezeli jednak zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania
tych lekéw, najlepiej zazywac je rano.

Odstawienie kofeiny zwieksza stezenie litu w surowicy, poniewaz
kofeina moze zwieksza¢ klirens litu.
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W przypadku odstawienia kofeiny nalezy rozwazy¢ zmniejszenie

dawki litu.

Jednoczesne stosowanie litu i kofeiny nie jest wskazane.
Disulfiram Pacjenci uzaleznieni od alkoholu leczeni disulfiramem musza by¢

poinformowani o zakazie stosowania kofeiny podczas leczenia.

Ze wzgledu na swoje wtasciwosci pobudzajgce uktad krwionosny
oraz moézg kofeina moze zaostrza¢ objawy alkoholowego zespotu
abstynencyjnego.

Substancje z grupy efedryny Jednoczesne stosowanie kofeiny i substancji z grupy efedryny
moze zwiekszaé ryzyko uzaleznienia sie od substancji z grupy
efedryny.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania tych substanciji.
Sympatykomimetyki i lewotyroksyna Kofeina i sympatykomimetyki lub lewotyroksyna dziatajac
synergiczne mogg nasila¢ tachykardie.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania tych substanc;ji.

Teofilina Jednoczesne stosowanie kofeiny i teofiliny zmniejsza wydalanie
teofiliny.

Produkty antybakteryjne z grupy chinolonéw (cyprofloksacyna,  Stosowanie wymienionych obok substancji wydtuza okres

enoksacyna, kwas pipemidowy), terbinafina, cymetydyna, péttrwania kofeiny w organizmie, poniewaz dochodzi do

fluwoksamina i doustne $rodki antykoncepcyjne hamowania watrobowego szlaku przemian z udziatem

cytochromu P-450.

Pacjenci z chorobami watroby, arytmiami lub utajong padaczka
powinni unika¢ przyjmowania kofeiny.

Nikotyna, fenytoina i fenylopropanoloamina Nikotyna, fenytoina i fenylopropanoloamina skracajg okres
péttrwania kofeiny.
Klozapina Kofeina zwieksza stezenie klozapiny w surowicy ze wzgledu na

mozliwe interakcje wywotane zaréwno mechanizmami
farmakokinetycznymi, jak i farmakodynamicznymi.

Nalezy kontrolowac stezenie klozapiny.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania kofeiny i klozapiny.
Interakcje, ktére moga mie¢ wptyw na wyniki badan diagnostycznych:
- Duze dawki kwasu acetylosalicylowego moga mie¢ wptyw na wyniki kliniczno-chemicznych badan diagnostycznych
- Przyjmowanie paracetamolu wptywa na wynik oznaczania zawartosci:

o kwasu moczowego wykonywanego za pomocg kwasu fosforowolframowego o glukozy oznaczanej metodg
oksydaza/peroksydaza

- Kofeina moze odwraca¢ dziatanie dipirydamolu i adenozyny na przeptyw krwi w obrebie miesnia sercowego i wptywac¢ na wynik
obrazowych testow przeptywu krwi przez miesien sercowy. Nalezy zaprzesta¢ spozywania kofeiny co najmniej 24 godziny przed
takim testem.

Dawkowanie:

Dawkowanie

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

B4l gtowy:

Zazwyczaj zalecang dawka jest 1 tabletka. Druga tabletke mozna przyjaé po uptywie 4-6 godzin od zazycia pierwszej. W przypadku
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bardziej nasilonego bélu gtowy mozna przyjaé jednorazowo 2 tabletki. W razie konieczno$ci mozna przyjac¢ kolejne 2 tabletki po
uptywie 4 — 6 godzin.
Excedrin MigraStop jest przeznaczony do doraznego stosowania, maksymalnie do 4 dni w bélu gtowy.
Migrena:
Po wystagpieniu objawéw nalezy przyjaé 2 tabletki. W razie koniecznosci mozna przyjaé¢ kolejne 2 tabletki po uptywie 4-6 godzin.
Excedrin MigraStop jest przeznaczony do doraznego stosowania w migrenie, maksymalnie do 3 dni.

Zaréwno w przypadku bélu gtowy jak i migreny nie nalezy stosowac¢ wiecej niz 6 tabletek na dobe. Produkt nie powinien by¢
stosowany przez dtuzszy okres lub w wiekszych dawkach bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Lek kazdorazowo nalezy popi¢ szklankg wody.

Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Excedrin MigraStop u dzieci i
mtodziezy. Dlatego tez nie zaleca sie stosowania go u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Zgodnie z ogdlnymi zaleceniami medycznymi, u oséb _w podesztym wieku (zwtaszcza o matej masie ciata) nalezy stosowa¢ produkt
leczniczy ze szczegdlng ostroznoscia.

Niewydolno$é nerek i/lub watroby

Nie badano wptywu niewydolnosci nerek lub watroby na farmakokinetyke produktu leczniczego Excedrin MigraStop. Ze wzgledu na
mechanizm dziatania paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego przyjmowanie produktu leczniczego Excedrin MigraStop moze
nasili¢ niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

W zwigzku z tym produkt Excedrin MigraStop jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezka niewydolnosciag nerek i watroby (patrz
punkt 4.3) i powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig nerek lub watroby.

Srodki ostroznosci:
Ogodlne

- Nie nalezy zazywac produktu Excedrin MigraStop razem z innymi produktami zawierajgcymi kwas acetylosalicylowy lub
paracetamol.

- Podobnie jak w przypadku, gdy stosowane jest inne leczenie ostrej migreny, u pacjentéw, u ktérych wczesniej nie rozpoznano
migreny, jak réwniez u pacjentéw z uprzednio rozpoznang migreng, ale przebiegajaca z nietypowymi objawami, przed
zastosowaniem leczenia nalezy wykluczy¢ inne mozliwe ciezkie schorzenia neurologiczne.

- Produkt leczniczy Excedrin MigraStop nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw, u ktérych w ponad 20%, napadom migreny
towarzyszg wymioty oraz pacjentéw, u ktérych w ponad 50% napadéw migreny konieczne jest pozostanie w t6zku.

- Jezeli zazycie pierwszej dawki 2 tabletek produktu Excedrin MigraStop nie przyniosto pacjentowi ulgi w migrenie, powinien on
skonsultowaé sie z lekarzem.

- Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych stosowanych w leczeniu bélu gtowy moze spowodowac ich nasilenie. W
przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia o jej wystagpienie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i przerwac leczenie.
Podejrzenie rozpoznania bélu glowy spowodowanego naduzywaniem lekéw zachodzi u pacjentéw, u ktérych wystepuje przewlekty
bél gtowy ( trwajacy przez 15 dni w miesigcu lub dtuzej) i ktérzy naduzywaja leki stosowane w leczeniu bélu gtowy przez dtuzej niz 3
miesigce. Dlatego tez produkt ten nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 10 dni w miesigcu przez dtuzej niz 3 miesigce.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw, u ktérych istnieje ryzyko odwodnienia organizmu (np. podczas choroby, biegunki, przed
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lub po zabiegu chirurgicznym)

- Ze wzgledu na wtasciwosci farmakodynamiczne, Excedrin MigraStop moze maskowac objawy podmiotowe i przedmiotowe
infekciji.

Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu acetylosalicylowego:

+ Podczas stosowania produktu Excedrin MigraStop nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentéw ze skazg moczanowa,
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, odwodnieniem, niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, lub cukrzyca.

+ Excedrin MigraStop nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, u ktérych wystepuje ciezki niedobér dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, poniewaz kwas acetylosalicylowy moze wywotywac¢ wystgpienie hemolizy lub anemii hemolityczne;j.
Czynnikami, ktére moga powodowacé wzrost ryzyka wystgpienia hemolizy sa miedzy innymi: wysoka dawka, gorgczka lub ciezkie
infekcje. Produkt Excedrin MigraStop moze zwiekszac¢ sktonno$¢ do krwawien podczas i po zabiegach chirurgicznych (takze
drobnych np. ekstrakcja zeba) ze wzgledu na wtasciwosci kwasu acetylosalicylowego, ktéry hamuje agregacje ptytek krwi a efekt
jego dziatania utrzymuje sie przez okoto 4 dni po zastosowaniu.

+ Excedrin MigraStop nie powinien by¢ stosowany bez nadzoru lekarza jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi lub innymi
lekami hamujacymi agregacje ptytek krwi (patrz punkt 4.5). Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ stale obserwowani.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé w przypadku krwotoku macicznego i podczas krwawienia miesiecznego.

+ Nalezy niezwtocznie zaprzestaé stosowania produktu Excedrin MigraStop w przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzen. Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja, ktére mogg okazacé sie Smiertelne,
zostaty

zaobserwowane podczas stosowania wszystkich NLPZ; moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia, moga by¢ poprzedzone
objawami ostrzegawczymi lub tez nie, mogg wystepowac u pacjentéw z chorobg wrzodowg lub bez choroby wrzodowej w wywiadzie.
U os6b starszych moga wystgpi¢ powazniejsze dziatania niepozgdane. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwieksza
alkohol, kortykosteroidy oraz leki z grupy NLPZ (patrz pkt 4.5).

+ Produkt Excedrin MigraStop moze wywota¢ skurcz oskrzeli i spowodowac zaostrzenie astmy

(tzw. nietolerancja na leki przeciwbélowe, astma aspirynowa) lub wywotaé inne reakcje nadwrazliwo$ci. Czynnikami ryzyka sa:
astma oskrzelowa, sezonowy katar sienny, polipy nosa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub przewlekte zakazenie uktadu
oddechowego (zwtaszcza skojarzone z objawami przypominajgcymi katar sienny). Dotyczy to réwniez pacjentéw, u ktérych
wystepujg reakcje alergiczne (takie jak pokrzywka, $wiagd lub skérne odczyny alergiczne) na inne substancje. U takich pacjentéw
zaleca sie zachowanie szczegélnej ostroznosci podczas stosowania produktu Excedrin MigraStop (gotowos$¢ do udzielenia pierwszej
pomocy).

+ Produktu Excedrin MigraStop nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, jezeli nie jest to szczegdlnie
zalecane, poniewaz mozliwy jest zwigzek pomiedzy kwasem acetylosalicylowym a wystepowaniem zespotu Reye"a u dzieci i
miodziezy. Zespdt Reye'a jest bardzo rzadkg chorobg, ktéra powoduje zmiany w mézgu i watrobie i moze byé smiertelna.  Kwas
acetylosalicylowy moze wptywaé na wyniki badan czynnosci tarczycy z powodu fatszywie zmniejszonego stezenia lewotyroksyny (T
4+ ) lub tréjjodotyroniny (T 5 ) (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na obecnos¢ paracetamolu:

+ Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas podawania produktu Excedrin MigraStop pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby, a takze pacjentom uzaleznionym od alkoholu.

+ Toksycznos¢ paracetamolu moze zwiekszac sig, gdy pacjent przyjmuje inne leki o potencjalnie hepatotoksycznym dziataniu lub
przyjmuje produkty lecznicze indukujgce enzymy mikrosomalne watroby (np. ryfampicyna, izoniazyd, chloramfenikol, leki nasenne i
przeciwpadaczkowe, takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina). Pacjenci, ktérzy sg uzaleznieni od alkoholu znajdujg sie w
szczegolnej grupie ryzyka uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.5).

+ Nalezy ostrzec pacjentéw, aby nie przyjmowali jednoczes$nie innych produktéw zawierajgcych paracetamol ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia ciezkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9)

+ Podczas stosowania produktu nalezy unika¢ picia napojéw alkoholowych, poniewaz alkohol w potgczeniu z paracetamolem moze
powodowac ciezkie uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.5).
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Paracetamol powinien by¢ ostroznie stosowany przez pacjentéw uzaleznionych od alkoholu.

Ze wzgledu na obecnos¢ kofeiny:

+ Produkt Excedrin MigraStop powinien by¢ stosowany ostroznie przez osoby z dng moczanowg, hadczynnoscig tarczycy lub
arytmia.

+ Podczas przyjmowania produktu, pacjenci powinni ograniczy¢ spozycie produktéw zawierajgcych kofeine, gdyz jej nadmiar moze
powodowac nerwowos¢, drazliwosé¢, bezsennos¢ i niekiedy gwattowne przyspieszenie tetna.

Prowadzenie pojazdéw:

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Jezeli pacjent zaobserwowat u siebie dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub sennos¢, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé urzagdzen mechanicznych w ruchu. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci
zgtoszenia lekarzowi wystgpienia takich dziatan niepozgdanych.

Przedawkowanie:

Zwigzane z kwasem acetylosalicylowym:

Objawy lekkiego zatrucia salicylanem obejmujg zawroty gtowy, szum uszny, gtuchote, nadmierng potliwo$é, nudnosci i wymioty oraz
béle gtowy i rozkojarzenie. Mogg one wystgpi¢ przy stezeniu w osoczu pomiedzy 150 a 300 pg/ml. Objawy te mozna ograniczyé
poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie terapii.

Objawy ciezszego zatrucia pojawiajg sie przy stezeniach wiekszych niz 300 ug/ml. Objawy ciezkiego zatrucia obejmujg
hiperwentylacje, gorgczke, nerwowosé, ketoze, alkaloze oddechows i kwasice metaboliczng. Depresja OUN moze doprowadzi¢ do
utraty przytomnosci. Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zapasci sercowo-naczyniowej oraz niewydolnos$ci oddechowej. Leczenie w
przypadku silnego przedawkowania

Nalezy niezwtocznie przewiez¢ pacjenta do szpitala i skontaktowac¢ sie z osrodkiem leczenia zatru¢.

Gdy istnieje podejrzenie, ze pacjent przyjat wiecej niz 120 mg/kg salicylanu w przeciggu ostatniej godziny, nalezy wielokrotnie
podawac¢ doustnie dawki wegla aktywowanego.

U pacjentow, ktdrzy przyjeli wiecej niz 120 mg/kg salicylanu nalezy zbada¢ jego stezenie w osoczu, chociaz ciezko$¢ zatrucia nie
moze by¢ ustalona jedynie na podstawie tego badania. W takich wypadkach objawy kliniczne i biochemiczne nalezy rozpatrywacé

tacznie.

W stezeniach wiekszych niz 500 pg/ml (350 pg/ml u dzieci ponizej 5 lat) skuteczng terapig w usuwaniu salicylanu z osocza jest
dozylne podanie dwuweglanu sodu.

Hemodializa i hemoperfuzja s3 metodami do wyboru w przypadku, gdy stezenie salicylanu w osoczu jest wieksze niz 700 pg/ml, (u
dzieci i 0sob starszych jest mniejsze), lub gdy wystepuje silna kwasica metaboliczna.

Zwigzane z paracetamolem :

Przedawkowanie (> 10 g tagcznie u osoby dorostej lub > 150 mg/kg w jednej dawce) moze powodowac rozpad komérek watroby, co
moze prowadzi¢ do catkowitej i nieodwracalnej martwicy

(niewydolnosci watroby, kwasicy metabolicznej, niewydolnosci nerek) oraz ostatecznie $pigczki i $mierci. Rzadziej dochodzi do
rozwiniecia martwicy cewek nerkowych.

Wczesne objawy przedawkowania (bardzo czesto nudnosci, wymioty, anoreksja, blado$¢, ospato$c¢ i nadmierna potliwo$¢) ustepuja
w ciggu 24 godzin.

B4l brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktére nie ujawnia sie przez pierwsze 24 - 48 godzin i moze

wystagpi¢ z opéznieniem az do 4 - 6 dni po spozyciu. Najwieksze uszkodzenie watroby zazwyczaj nastepuje po uptywie 72 do 96
godzin po przyjeciu produktu.. Moga wystagpi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna. Nawet w przypadku
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braku ciezkiego uszkodzenia watroby moze dojs$¢ do ostrej niewydolnosci nerek z ostrg martwicg kanalikéw nerkowych. Zgtaszano
przypadki wystepowania zaburzen rytmu serca i zapalenia trzustki.

Pacjenci poddani terapii lekami indukujgcymi enzymy, takimi jak: karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, ryfampicyna, zielem
dziurawca, naduzywajacy alkoholu lub niedozywieni sg zaliczani do grupy wysokiego ryzyka. Leczenie przedawkowania

Gdy istnieje podejrzenie, ze pacjent przyjat wiecej niz 150 mg/kg paracetamolu w ciggu ostatniej godziny, nalezy wielokrotnie
podawac¢ doustnie dawki wegla aktywowanego. Jednakze, jesli planowane jest doustne podanie acetylocysteiny lub metioniny,
nalezy usung¢ pozostatosci wegla z zotagdka aby zapobiec zmniejszeniu wchtaniania antidotum. _Antidota

Nalezy podawac¢ N-acetylocysteing, dozylnie lub doustnie, najszybciej jak to mozliwie po zazyciu zbyt duzej dawki produktu. N-
acetylocysteina jest najskuteczniejsza podczas pierwszych 8 godzin po przyjeciu zbyt duzej dawki. Dziatanie antidotum sukcesywnie
zmniejsza sie po tym okresie. Jednakze, zaobserwowano, ze podanie w ciggu 24 godzin i powyzej 24 godzin po przedawkowaniu daje
korzystne wyniki. Metionina jest najskuteczniejsza w ciggu 10 godzin po przyjeciu zbyt duzej dawki paracetamolu.

Zaobserwowano, ze uszkodzenie watroby jest czestsze i silniejsze, jesli leczenie metioning zostato podjete po 10 godzinach od
przedawkowania.

Wochtanianie po podaniu doustnym moze by¢ zmniejszone przez wymioty lub podany wcze$niej wegiel aktywowany.

Zwigzane z kofeing :

Najczestszymi objawami przedawkowania sa: niepokdj, nerwowos$¢, rozdraznienie, bezsennosé, podniecenie, drzenie miesni,
splatanie, drgawki. Przyjecie bardzo duzych dawek kofeiny moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Objawy ze strony serca obejmujg
tachykardie i arytmie serca. Mozna je ograniczy¢ poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie spozycia kofeiny.

Cigza:
Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotyczgcych stosowania produktu Excedrin MigraStop u kobiet w cigzy. Skojarzenie paracetamolu,
kwasu acetylosalicylowego i kofeiny nie zostato zbadane u zwierzat (patrz punkt 5.3)

Kwas acetylosalicylowy:

Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu acetylosalicylowego w tabletkach powlekanych Excedrin MigraStop, stosowanie ich w trzecim
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane(patrz punkt 4.3); jednoczesnie nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé podczas stosowania
produktu leczniczego w pierwszych dwdch trymestrach cigzy.

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy i (lub) na rozwéj zarodka/ptodu. Dane z
badan epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko poronien, niedorozwoju serca, wytrzewienia (wrodzony niedorozwdj
powtok brzusznych) po zastosowaniu inhibitoréw prostaglandyn w pierwszych tygodniach cigzy. Uwaza sie, ze ryzyko to wzrasta
wraz z zastosowang dawkga i czasem trwania leczenia. Badania na ciezarnych zwierzetach, ktérym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn wykazaty zwiekszong ilo$¢ poronien, (do ktérych dochodzito zaréwno przed jak i po implantacji zarodka) a takze
zwiekszong sktonno$¢ do obumierania zarodka lub ptodu. U ciezarnych zwierzat przyjmujgcych inhibitory syntezy prostaglandyn
podczas przebiegu organogenezy u ptodu zaobserwowano ponadto zwiekszone wystepowanie deformacji ptodu, wtgczajgc w to
deformacje uktadu krwionos$nego,

O ile nie jest to konieczne, nie nalezy przyjmowac kwasu acetylosalicylowego w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

Kobiety prébujace zajs¢ w cigze oraz kobiety w pierwszym i drugim trymestrze cigzy powinny otrzymywac¢ najmniejsze mozliwe
dawki produktu leczniczego a leczenie powinno trwac¢ najkrécej jak to mozliwe.

Podczas ostatniego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywiera¢ niekorzystne dziatanie:

- Naptéd o Toksycznosc¢ krazeniowo-oddechowa (z przedwczesnym zamknieciem sie przewodu tetniczego ( ductus arteriosus) i
nadci$nieniem ptucnym)

o Zaburzenie czynnosci nerek, ktére potem moze przeksztatcic sie w niewydolno$¢ nerek z matowodziem ( oligohydramnion)
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- Na matke i noworodka

o Kwas acetylosalicylowy stosowany pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do wydtuzenia sie czasu krwawienia, dziatanie
przeciwzakrzepowe moze wystgpi¢ nawet po przyjeciu bardzo matych dawek

o Opdznienie sie porodu i przedtuzajacy sie pordd, co jest nastepstwem zahamowania skurczy macicy przez kwas
acetylosalicylowy

Ze wzgledu na wyzej opisany niekorzystny wptyw na matke i ptéd, kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w trzecim

trymestrze cigzy.

Paracetamol:

Dane epidemiologiczne wskazujg na mozliwos$¢é stosowania paracetamolu w typowych wskazaniach u kobiet w cigzy. Nalezy jednak
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka. Kofeina

Dostepne dane dotyczgce dziatania kofeiny na ptod ludzki wskazujg na istnienie ryzyka, dlatego kobiety ciezarne powinny

ograniczy¢ spozycie kofeiny do minimum.

Karmienie piersig

Salicylany, paracetamol i kofeina przenikajg do mleka matki. Ze wzgledu na zawartos¢ kofeiny, moze ulec zmianie zachowanie
karmionego piersig dziecka (pobudzenie, zaburzenia rytmu snu). Ze wzgledu na zawarto$¢ salicylanéw moze wystgpi¢ niekorzystny

wptyw na

czynno$¢ ptytek krwi dziecka (mogg powodowacé niewielkie krwawienie), chociaz nie byto doniesien o takich przypadkach.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze mie¢ réwniez zwigzek z ryzykiem wystapienia zespotu Reye"a u niemowlat. Dlatego tez

nie zaleca sie stosowania produktu Excedrin MigraStop w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé¢

Kwas acetylosalicylowy

Istniejg doniesienia, ze produkty lecznicze zawierajgce inhibitory cyklooksygenazy/syntezy prostaglandyn mogg powodowac
zaburzenia ptodnosci kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to ustepuje po zaprzestaniu stosowania produktu.
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