Excedrin MigraStop
tabletki powlekane

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

Wskazania do stosowania

Excedrin jest wskazany do stosowania u dorostych w doraznym leczeniu bolu gtowy oraz napadow
migreny z aurg lub bez aury.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Bol gtowy:

Zazwyczaj zalecang dawka jest 1 tabletka. Druga tabletke mozna przyja¢ po uptywie 4-6 godzin od
zazycia pierwszej. W przypadku bardziej nasilonego bolu glowy mozna przyjac jednorazowo
2 tabletki. W razie koniecznosci mozna przyjac kolejne 2 tabletki po uplywie 4 — 6 godzin.

Excedrin MigraStop jest przeznaczony do doraznego stosowania, maksymalnie do 4 dni w
bolu glowy.

Migrena

Po wystgpieniu objawow nalezy przyjac 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 3 dni w
migrenie.

Zarowno w przypadku bolu glowy jak i migreny nie nalezy stosowac wigcej niz 6 tabletek na dobe.
Produkt nie powinien by¢ stosowany przez dtuzszy okres lub w wickszych dawkach bez uprzedniego
porozumienia z lekarzem.

Lek kazdorazowo nalezy popi¢ szklanka wody.

Dzieci 1 mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Excedrin
MigraStop u dzieci 1 mlodziezy. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania go u dzieci i mlodziezy.

Osoby w podeszlym wieku
Zgodnie z ogélnymi zaleceniami medycznymi, u 0sob w podesztym wieku (zwlaszcza o matej masie
ciala) nalezy stosowac produkt leczniczy ze szczego6lng ostroznoscig.

Niewydolnos¢ 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¢ niewydolno$¢ watroby lub
nerek.

W zwigzku z tym produkt Excedrin MigraStop jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig nerek i watroby i powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z tagodng do
umiarkowanej niewydolnos$cia nerek lub watroby.



Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, paracetamol, kofeing lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych. U pacjentow, u ktorych stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow 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 pacjentow z owrzodzeniem zotadka w wywiadzie.

Hemofilia lub inne skazy krwotoczne.
Cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby
Cigzka niewydolno$¢ serca

Przyjmowanie metotreksatu w dawce wigkszej niz 15 mg na tydzien
Trzeci trymestr cigzy

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogolne

— Nie nalezy zazywac¢ produktu Excedrin MigraStop razem z innymi produktamii zawierajacymi
kwas acetylosalicylowy lub paracetamol.

— Podobnie jak w przypadku, gdy stosowane jest inne leczenie ostrej migreny, u pacjentow, u
ktérych wezesniej nie rozpoznano migreny, jak rowniez u pacjentow z uprzednio rozpoznang
migrena, ale przebiegajaca z nietypowymi objawami, przed zastosowaniem leczenia nalezy
wykluczy¢ inne mozliwe cigzkie schorzenia neurologiczne

— Produkt leczniczy Excedrin MigraStop nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow, u
ktérych w ponad 20% napadom migreny towarzysza wymioty oraz pacjentow, u ktorych w
ponad 50% napadow migreny konieczne jest pozostanie w t6zku.

—Jezeli zazycie pierwszej dawki 2 tabletek produktu Excedrin MigraStop nie przyniosto
pacjentowi ulgi w migrenie, powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem.

—Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych stosowanych w leczeniu bolu glowy
moze spowodowac ich nasilenie. W przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia o
jej wystapienie, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem i1 przerwa¢ leczenie. Podejrzenie
rozpoznania bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow zachodzi u pacjentow, u
ktorych wystepuje przewlekty bol glowy ( trwajacy przez 15 dni w miesigcu lub dtuzej) i
ktorzy naduzywaja leki stosowane w leczeniu bolu glowy przez dtuzej niz 3 miesigce. Dlatego
tez produkt ten nie powinien by¢ stosowany dluzej niz 10 dni w miesigcu przez dtuzej niz 3
miesiace.

— Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko odwodnienia organizmu
(np. podczas choroby, biegunki, przed lub po zabiegu chirurgicznym)

—Ze wzgledu na wlasciwosci farmakodynamiczne, Excedrin MigraStop moze maskowac
objawy podmiotowe i przedmiotowe infekc;ji.

Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu acetylosalicylowego:

Podczas stosowania produktu Excedrin MigraStop nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u
pacjentow ze skazg moczanowa, zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, odwodnieniem,
niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, lub cukrzyca

Excedrin MigraStop nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow, u ktorych wystepuje cigzki niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz kwas acetylosalicylowy moze wywotywaé
wystgpienie hemolizy lub anemii hemolitycznej. Czynnikami, ktére moga powodowaé wzrost
ryzyka wystgpienia hemolizy sg miedzy innymi: wysoka dawka, gorgczka lub ci¢zkie infekcje.



Produkt Excedrin MigraStop moze zwigkszac sktonnos¢ do krwawien podczas i po zabiegach
chirurgicznych (takze drobnych np. ekstrakcja z¢ba) ze wzglgdu na wlasciwosci kwasu
acetylosalicylowego, ktory hamuje agregacj¢ ptytek krwi a efekt jego dzialania utrzymuje si¢
przez okoto 4 dni po zastosowaniu.

Excedrin MigraStop nie powinien by¢ stosowany bez nadzoru lekarza jednoczesnie z lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami hamujgcymi agregacj¢ ptytek krwi. Pacjenci z
zaburzeniami hemostazy powinni by¢ stale obserwowani. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢
w przypadku krwotoku macicznego i podczas krwawienia miesi¢cznego.

Nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania produktu Excedrin MigraStop w przypadku
wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzen. Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia i perforacja, ktore moga okazac si¢ Smiertelne, zostaty
zaobserwowane podczas stosowania wszystkich NLPZ; moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia,
moga by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub tez nie, moga wystepowac u pacjentow z
chorobg wrzodowg lub bez choroby wrzodowej w wywiadzie. U 0sob starszych moga wystapic¢
powazniejsze dziatania niepozadane. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwigksza
alkohol, kortykosteroidy oraz leki z grupy NLPZ

Produkt Excedrin MigraStop moze wywota¢ skurcz oskrzeli i spowodowaé zaostrzenie astmy
(tzw. nietolerancja na leki przeciwbolowe, astma aspirynowa) lub wywota¢ inne reakcje
nadwrazliwo$ci. Czynnikami ryzyka sg: astma oskrzelowa, sezonowy katar sienny, polipy

nosa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub przewlekte zakazenie uktadu oddechowego
(zwlaszcza skojarzone z objawami przypominajacymi katar sienny). Dotyczy to rowniez
pacjentow, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne (takie jak pokrzywka, §wiad lub skorne
odczyny alergiczne) na inne substancje. U takich pacjentéw zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej
ostroznosci podczas stosowania produktu Excedrin MigraStop (gotowo$¢ do udzielenia pierwszej
pomocy).

Produktu Excedrin MigraStop nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat,
jezeli nie jest to szczegdlnie zalecane, poniewaz mozliwy jest zwigzek pomiedzy kwasem
acetylosalicylowym a wystgpowaniem zespotu Reye'a u dzieci i mtodziezy. Zespot Reye’a jest
bardzo rzadka choroba, ktéra powoduje zmiany w mozgu i watrobie i moze by¢ $miertelna.

Kwas acetylosalicylowy moze wplywaé na wyniki badan czynnosci tarczycy z powodu fatszywie
zmniejszonego stezenia lewotyroksyny (Ts) lub tréjodotyroniny (T3).

Ze wzgledu na obecno$¢ paracetamolu:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Excedrin MigraStop pacjentom z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, a takze pacjentom uzaleznionym od alkoholu.

Toksycznos¢ paracetamolu moze zwickszac si¢, gdy pacjent przyjmuje inne leki o potencjalnie
hepatotoksycznym dziataniu lub przyjmuje produkty lecznicze indukujace enzymy mikrosomalne
watroby (np. ryfampicyna, izoniazyd, chloramfenikol, leki nasenne i przeciwpadaczkowe, takie
jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina). Pacjenci, ktérzy sg uzaleznieni od alkoholu znajduja
si¢ w szczegoblnej grupie ryzyka uszkodzenia watroby.

Nalezy ostrzec pacjentow, aby nie przyjmowali jednoczesnie innych produktéw zawierajacych
paracetamol ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkiego uszkodzenia watroby w przypadku
przedawkowania.

Podczas stosowania produktu nalezy unika¢ picia napojow alkoholowych, poniewaz alkohol w
potaczeniu z paracetamolem moze powodowac cigzkie uszkodzenie watroby. Paracetamol powinien
by¢ ostroznie stosowany przez pacjentow uzaleznionych od alkoholu.

Ze wzgledu na obecnos¢ kofeiny:

Produkt Excedrin MigraStop powinien by¢ stosowany ostroznie przez osoby z dng moczanows,
nadczynnoscig tarczycy lub arytmig.



e Podczas przyjmowania produktu, pacjenci powinni ograniczy¢ spozycie produktow zawierajacych
kofeing, gdyz jej nadmiar moze powodowac nerwowos$¢, drazliwos¢, bezsennos$¢ i niekiedy
gwaltowne przyspieszenie tetna.

Dzialania niepozadane

Wiele z podanych ponizej niepozadanych dziatan produktu leczniczego jest uzaleznione od dawki i
wykazuje zmienno$¢ osobniczg.

W tabeli 4-4 przedstawiono dziatania niepozadane, z 16 badan klinicznych z zastosowaniem
pojedynczej dawki, dotyczacych skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa stosowania produktu
Excedrin MigraStop w leczeniu migreny, bolu glowy lub boélu zgba zwigzanego z jego
ekstrakcja, w ktorych uczestniczylo 4809 oséb, oraz dzialania niepozadane pochodzace ze
spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Dzialania
niepozadane, nawet te, ktore w nieznacznym stopniu mogly mie¢ zwiazek ze stosowaniem
produktu Excedrin MigraStop umieszczono w tabeli, wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow
MedDRA, w porzadku malejacej czestotliwosci wystepowania.

Dla dzialan niepozadanych pochodzacych ze spontanicznych zgloszen trudno rzetelnie oceni¢
czesto$¢ ich wystepowania. Dlatego tez nie jest znana czesto§¢ wystepowania dzialan
niepozadanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dzialania niepozadane zestawiono wedlug Kklasyfikacji ukladéw narzadéow i czestoSci
wystepowania, wedlug nastepujacej konwencji : bardzo czesto (=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), w
tym pojedyncze przypadki oraz czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Tabela 4-4. Dzialania niepozadane, ktéore odnotowano w badaniach klinicznych oraz dzialania niepoZadane
pochodzace ze spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow | Czests¢ wystepowania
i narzadéw
Zakazenia i zarazemia | Rzadko Zapalenie gardta
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu | Nieznana Nadwrazliwo$¢, reakcja
immunologicznego anafilaktyczna
Zaburzenia metabolizmu | Rzadko Zmniejszony apetyt
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Czesto Nerwowos¢
Niezbyt czgsto Bezsennos$¢
Rzadko Niepokoj, euforyczny
nastrdj, napigcie
Nieznana Niespokojnosé
Zaburzenia uktadu Czgsto Zawroty glowy
nerwowego Niezbyt czesto Drzenie, parestezje, bol
glowy
Rzadko Zaburzenia smaku,
zaburzenia uwagi, amnezja,
zaburzona koordynacja
ruchow, obnizenie czucia,
bol gtowy pochodzenia




zatokowego

Nieznana

Migrena, senno$¢

Zaburzenia oka

Rzadko

B0l oka, zaburzenia
widzenia

Zaburzenia ucha
i blednika

Niezbyt czgsto

Szum w uszach

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

Arytmia

Nieznana

Palpitacje

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Zaczerwienienie twarzy,
miazdzyca naczyn
obwodowych

Nieznana

Niskie cisnienie krwi

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Krwawienie z nosa,
hipowentylacja, wodnisty
wyciek z nosa

Nieznana

Dusznos$¢, astma

Zaburzenia zolgdka
i jelit

Czesto

Nudnosci, dolegliwosci
w obrebie jamy brzusznej

Niezbyt czgsto

Uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, biegunka, wymioty

Rzadko

Odbijanie si¢ ze zwracaniem
tresci zotadkowej lub gazu,
wzdecia,

utrudnione potykanie
(dysfagia),

mrowienie (parestezje)

w obrebie jamy ustnej,
nadmierne wydzielanie §liny

Nieznana

Bol gornej czesci jamy
brzusznej, dyspepsja, bol
brzucha, krwawienia

z przewodu pokarmowego
(w tym: krwawienia z
gbrnego odcinka przewodu
pokarmowego, krwawienie z
zoladka, perforacja wrzodow
zoladka, perforacja wrzodow
dwunastnicy, krwawienie z
odbytu), wrzody (w tym:
zoladka, dwunastnicy, jelita
grubego, choroba wrzodowa)

Zaburzenia wqtroby i
drog zolciowych

Nieznana

Niewydolnos¢ watroby,
zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia  skory i
tkanki podskornej

Rzadko

Nadmierne pocenie si¢,
swiad, pokrzywka

Nieznana

Rumien, wysypka, obrzek
naczynioruchowy, rumien
wielopostaciowy




Zaburzenia migsniowo-

Rzadko

Sztywnos$¢ mig$niowo-

szkieletowe i tkanki szkieletowa,

tgcznej bol szyi,
bol plecow, skurcze
migsniowe

Zaburzenia ogolne | Niezbyt czesto Zmeczenie, uczucie

i stany w miejscu zaniepokojenia

podania Rzadko Astenia, dolegliwosci w
obrebie klatki piersiowej

Nieznana Ze samopoczucie,

nieprawidlowe odczuwanie

Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Przyspieszone tetno

Odnotowywano bardzo rzadkie przypadki wystgpienia powaznych zmian skornych

Nie sg dostepne dane, ktore wskazywatyby, ze zakres i typ dziatan niepozadanych wywotywanych
przez pojedyncze substancje wchodzace w sktad produktu sa nasilone lub ich zakres jest szerszy, jesli

produkt zlozony stosowany byl w zalecanych dawkach.

Zwigkszone ryzyko krwawienia spowodowane przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego utrzymuje
si¢ przez 4 do 8 dni od momentu zastosowania kwasu acetylosalicylowego. W bardzo rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do ciezkich krwotokéw (np. krwotok $rodmozgowy) zwlaszcza u o0sob
z nieleczonym nadcis$nieniem i (lub) przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. W pojedynczych

przypadkach moga by¢ to zdarzenia zagrazajace zyciu.

OTC — Lek wydawany bez recepty
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