CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mefacit, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu mefenamowego (Acidum mefenamicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie plaskie tabletki z wytloczonym oznakowaniem
»Mefacit” po jednej stronie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu r6znego pochodzenia, w tym: bole gtowy, zebow, bole
mig$niowe, pourazowe, nerwobole, reumatoidalne zapalenie stawow kregostupa, choroba
zwyrodnieniowa stawow

Bolesne miesigczkowanie

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy podaje si¢ doustnie.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku i popija¢ woda.

W przypadku ostrego bolu leczenie rozpoczyna sie od poczatkowej dawki 500 mg co 6 godzin, a
nastepnie dawke zmniejsza si¢ do 250 mg co 6 godzin. Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.
W przypadku bolesnego miesigczkowania produkt leczniczy nalezy podawaé poczatkowo w dawce
500 mg co 6 godzin, a nastgpnie 250 mg co 6 godzin, rozpoczynajac leczenie wraz Z wystagpieniem
krwawienia i poczatkowych objawow bolu. Zwykle wystarcza podawanie leku przez 2-3 dni.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniegjsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na kwas mefenamowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Astma oskrzelowa, pokrzywka lub reakcje nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne w wywiadzie.

- Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
lub perforacja, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) oraz przewlekte stany zapalne gornego i dolnego odcinka przewodu
pokarmowego.

- Cigzka niewydolno$¢ nerek, watroby i serca.

- Trzeci trymestr cigzy.

- Dzieci do 14 lat.

- Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym
wybidrczych inhibitoréw cyklooksygenazy-2.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktory
moze by¢ $miertelny i ktory niekoniecznie musi by¢ poprzedzony objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Rowniez w kazdym okresie leczenia moga wystapi¢ mniej grozne, ale czgsto wystepujace
objawy niepozadane, jak niestrawnosc.

Nalezy poinformowac pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie
osoby w podesztym wieku o koniecznosci informowania lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegoélnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie
terapii. U tych os6b powinna by¢ stosowana jak najmniejsza dawka produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwiekszac ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Do czynnikow zwiekszajacych ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego naleza rowniez:
palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu, podeszty wiek oraz zty og6lny stan zdrowia.

W przypadku wystapienia biegunki produkt leczniczy nalezy czasowo odstawi¢. Nawracajace,
uporczywe biegunki wystepujace w trakcie stosowania kwasu mefenamowego stanowia
przeciwwskazanie do dalszego podawania produktu leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych u
pacjentdow z wczesniej przebytymi chorobami przewodu pokarmowego (jak wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu.

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

Pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, z zatrzymaniem ptynow i obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzgki byty zglaszane w zwiagzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegdlnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest
zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu mefenamowego.
Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
kwasem mefenamowym bardzo rozwaznie. Podobng rozwagg nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dhugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych reakcje
rzekomoanafilaktyczne mogg wystapi¢ bez wczesniejszej ekspozycji na kwas mefenamowy. W
szczegblnosci produktu leczniczego nie nalezy podawac pacjentom z astma oskrzelowa i zapaleniem
nosa z polipami lub bez oraz u tych pacjentow, u ktorych wystepuje zagrazajacy zyciu skurcz
oskrzeli pod wplywem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych.

Kwasu mefenamowego nie nalezy réwniez stosowac u pacjentow odwodnionych oraz z zaburzonymi
czynnos$ciami nerek, zwlaszcza w okresie ich niewydolnos$ci. Dlugotrwate podawanie kwasu
mefenamowego moze powodowaé¢ martwice brodawek nerkowych lub inne uszkodzenia rdzenia
nerek. Nefrotoksyczne dzialanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze wystapi¢ rowniez u
pacjentow, u ktorych prostaglandyny odgrywaja istotng role¢ w utrzymaniu prawidlowe;j perfuzji
nerek. Do czynnikow zwigkszajacych ryzyko uszkodzenia nerek naleza: wezesniej wystepujace
choroby nerek, niewydolnos$¢ serca, uszkodzenie watroby, leczenie srodkami moczopgdnymi i



inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz podeszty wiek. Powiktanie to jest zwykle przemijajace i
ustepuje po odstawieniu produktu leczniczego.

Znaczne zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz i (lub) wystapienie objawow uszkodzenia watroby
moze powodowac konieczno$¢ odstawienia produktu leczniczego.

Niekiedy u pacjentéw leczonych kwasem mefenamowym moze wystapi¢ niedokrwisto$¢. Moze ona
wynika¢ z retencji ptynow, utraty krwi przez przewo6d pokarmowy lub wplywu leku na erytropoezg.
Dlatego u pacjentow dtugotrwale leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i
wykazujacych jakiekolwiek objawy niedokrwistosci nalezy kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi.
Leki te moga zaburza¢ rowniez czynnos¢ ptytek krwi i odpowiedz naczyniowa na krwawienie,
powodujac wydtuzenie czasu krwawienia. W porownaniu do kwasu acetylosalicylowego wptyw
kwasu mefenamowego na czynno$¢ ptytek jest mniejszy, trwa krocej i jest przemijajacy.

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory zluszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich reakcji
Wystepuje na poczatku terapii, w wickszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwoSci.

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki tacznej moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych.

Brak odpowiedzi na leczenie w bolesnym miesigczkowaniu powinno sktoni¢ lekarza do szukania
innych przyczyn.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z padaczka.

Stosowanie kwasu mefenamowego moze niekorzystnie wplywaé na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktore planujg zajScie w cigzg. W przypadku kobiet, ktdre majg trudnosci z
zajSciem w cigze lub ktére sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢
zakonczenie stosowania kwasu mefenamowego.

W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ kwasu mefenamowego jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym i innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy moze zwigkszaé dziatanie toksyczne metotreksatu w wyniku kompetycyjnego
blokowania eliminacji nerkowej cytostatyku.

Kwas mefenamowy moze zwigkszaé¢ dziatanie litu w wyniku zwigkszenia jego stezenia w 0S0CzU i
zmniegjszenia klirensu nerkowego w nastepstwie hamowania nerkowej syntezy prostaglandyn.
Kwas mefenamowy moze zmniejszac¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi inhibitorow konwertazy
angiotensyny, jak rowniez dziatanie moczopgdne furosemidu i tiazydowych lekow moczopednych w
wyniku hamowania syntezy prostaglandyn w nerkach.

Leki moczopedne mogg rowniez zwickszac¢ dziatanie nefrotoksyczne niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Produkt leczniczy zwigksza rowniez ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego u pacjentow
réownoczesnie przyjmujacych warfaryng (acenokumarol).

Wodorotlenek magnezu podawany doustnie zwigksza biodostgpno$¢ kwasu mefenamowego.
Produkt leczniczy nie wptywa na liczbe ptytek krwi, czas kefalinowy (PTT), natomiast moze
wydtuzaé czas protrombinowy. Dlatego nalezy cze$ciej monitorowaé parametry krzepnigcia u
pacjentow otrzymujgcych leki przeciwzakrzepowe.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i glikozydéw nasercowych moze
spowodowaé zwigkszenie niewydolnosci serca.

NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu mogg zmniejsza¢ jego skutecznos¢.
Produkt leczniczy moze zwigkszaé dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takrolimusu.
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow moze
zwiekszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Podczas podawania kwasu mefenamowego i fluorochinolonéw zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
drgawek.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
U kobiet w trzecim trymestrze cigzy podawanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane ze

wzgledu na mozliwo$¢ przedwcezesnego zamkniecia u ptodu przewodu tetniczego i zaburzen
przebiegu porodu.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko
wowczas, gdy potencjalna korzy$¢ dla matki przewyzsza zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Kwas mefenamowy w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matek karmigcych piersia.

Ze wzgledu jednak na potencjalnie niekorzystny wplyw na dziecko nie nalezy podawac produktu
leczniczego kobietom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niektorych dziatan niepozadanych, jak senno$¢ czy zawroty
glowy, nalezy zachowac ostroznosc, jesli w czasie stosowania produktu leczniczego prowadzi si¢
pojazdy i obstuguje maszyny. Jezeli wystapig wyzej wymienione dziatania niepozadane nalezy
wstrzymac si¢ od wykonywania czynnosci wymagajacych zachowania pelnej sprawnosci
psychofizycznej.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania nizej wymienionych dziatan niepozgdanych nie jest znana (czg¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia zotadka i jelit: bole brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnosc,

wzdecia, zgaga, nudnosci, wymioty, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje i
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami zakonczone zgonem, smoliste stolce, krwawe
wymioty, zapalenie btony sluzowej odbytnicy, zapalenie btony §luzowej zotadka, zaostrzenie si¢
zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna, odbijanie sig.

Zaburzenia serca: zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze,
czestoskurcz, omdlenie, zaburzenia rytmu serca, zawat serca, kotatania serca, niewydolno$¢ serca,
obrzeki.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: niedokrwisto$¢, wydtuzenie czasu krwawienia

i protrombinowego, eozynofilia, leukopenia, matoptytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwistos¢
hemolityczna i aplastyczna, limfadenopatia, pancytopenia, neutropenia, plamica.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty glowy, niepokoj, ostabienie, depresja, zaburzenia snu,
sennos¢, bezsennos¢, zte samopoczucie, nadpobudliwosé, parestezje, drgawki, Spigczka, omamy,
zapalenie opon mozgowych, drzenia, dezorientacja.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu wzrokowego, zapalenie spojowek.
Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: duszno$¢, astma, pogorszenie astmy,
skurcz oskrzeli, niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie ptuc.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zaburzenia czynnosci nerek, zapalenie pecherza moczowego,
dyzuria, krwiomocz, ktgbuszkowe zapalenie nerek, ostre srodmigzszowe zapalenie nerek z
krwiomoczem lub bialkomoczem, a niekiedy z zespotem nerczycowym, skgpomocz, wielomocz,
niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: $wiad skory, wysypki, wytysienie, nadmierna potliwosc,
toksyczna nekroliza naskorka, ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, pokrzywka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, wstrzas.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiany masy ciata, zaburzenia apetytu, hiperglikemia.
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Zaburzenia naczyniowe: zapalenie naczyn, wybroczyny i wylewy podskorne, obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zapalenie
watroby, zoltaczka, niewydolnos¢ watroby.

Inne: goraczka, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, reakcje rzekomoanafilaktyczne, zapalenie
trzustki, zapalenie btony §luzowej przetyku, zapalenie jezyka, wrzodziejace zapalenie btony sluzowe;j
jamy ustnej.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorOw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw 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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych obejmuja: bole gtowy, nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu pokarmowego. Rzadko moga wystapic:
biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka, sennos¢, szumy uszne, omdlenie, czasami drgawki.
W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapic¢ niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie
watroby.

Postgpowanie obejmuje leczenie objawowe i podtrzymujace. Nie istniejg specyficzne odtrutki. W
przypadku, gdy od przyjecia produktu leczniczego nie uptyneta 1 godzina lub przyjeto znaczna
dawke kwasu mefenamowego (5-10 razy przekraczajaca dawke terapeutyczng) wskazane jest
ptukanie zotadka i podanie doustne wegla aktywowanego (od 60 g do 100 g u dorostych, od

1 g/kg mc. do 2g/kg mc. u dzieci).

Nalezy zapewni¢ wlasciwg diurezg oraz monitorowaé czynnos¢ watroby i nerek.

Pacjentoéw nalezy obserwowac przez co najmniej 4 godziny po ewentualnym przedawkowaniu
produktu leczniczego.

W przypadku wystapienia czestych i utrzymujacych sie drgawek, moze by¢ konieczne podanie
dozylne diazepamu.

Ze wzgledu na stan pacjenta mogg by¢ podjete inne dziatania.

Ze wzgledu na silne wigzanie z biatkami osocza forsowna diureza, alkalizacja moczu, hemodializa
1 hemoperfuzja moga by¢ nieskuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne

kwasu fenamowego
Kod ATC: M0O1AGO01



Kwas mefenamowy jest niesteroidowym lekiem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgoragczkowym. Mechanizm dziatania produktu leczniczego zwigzany jest gtdwnie

z nieselektywnym hamowaniem cyklooksygenazy i w nastgpstwie tego syntezy prostaglandyn.
Mechanizm ten jest prawdopodobnie odpowiedzialny roéwniez za wystgpowanie niektorych dziatan
niepozadanych, zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ogdblna charakterystyka wykonanych badan

Badania przeprowadzono u zdrowych mezczyzn w wieku 18-45 lat po pojedynczym i wielokrotnym
podaniu kwasu mefenamowego w dawkach 500 mg i 1000 mg.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas mefenamowy wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego.

Po jednokrotnym podaniu dawki 1 g maksymalne st¢zenie kwasu mefenamowego w 0soczu (Crmax)
wynosito od 10 pg/ml do 20 pg/ml i uzyskano je w czasie (Tmax) 0d 2 godzin do 4 godzin. Po
podawaniu kwasu mefenamowego w dawce 1 g czterokrotnie w ciggu doby stezenie w stanie
stacjonarnym wystapito w drugiej dobie leczenia. Nie oceniano wplywu pokarmu na biodostepnosé
produktu leczniczego.

Dystrybucja
Kwas mefenamowy wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 90%. Wspolczynnik objetosci dystrybucji

dawki 500 mg wynosi 1,06 1/kg mc.

Metabolizm

Kwas mefenamowy jest metabolizowany w watrobie przez cytochrom P-450 (podtyp CYP2C9) do
kwasu 3-hydroksymetylomefenamowego (pierwszy metabolit). Mozliwa jest dalsza oksydacja do
kwasu 3-karboksymefenamowego (drugi metabolit). Nie oceniano aktywnosci farmakologicznej obu
metabolitow.

Eliminacja

Kwas mefenamowy jest w okoto 52% wydalany w moczu, zaréwno jako kwas mefenamowy, jak i w
formie metabolitow po sprz¢zeniu z kwasem glukuronowym. Z kalem ulega eliminacji do 20%
podanej dawki kwasu mefenamowego gtownie w postaci nie sprz¢zonego kwasu 3-karboksy-
mefenamowego. Okres pottrwania (Tos) wynosi okoto 2 godzin. Nie okre$lono doktadnie okresow
poltrwania metabolitow, ale wydaja si¢ dtuzsze niz kwasu mefenamowego. Metabolity mogg si¢
kumulowac u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach (myszy, szczury, psy) kwas mefenamowy wykazywat niewielka
toksycznos$¢ niezaleznie od drogi podania (doustna, dozylna, dootrzewnowa). Stwierdzono, ze LDsg
dla myszy i szczurow wynosi 1620 mg/kg mc. Dla szczuréw dawka $miertelna w zatruciu ostrym
wynosi od 3,68 g/kg mc. do 4,3 g/kg mc., a w zatruciu podostrym 143 mg/kg mc. na dobe. Po 6-
tygodniowym podawaniu leku u szczuréw w dawkach znacznie wigkszych niz dawki stosowane u
ludzi wystapity poczatkowo zmiany zapalne blony $luzowej Zzotadka, a nastgpnie rozlegte
owrzodzenia.

W badaniach doswiadczalnych na zwierze¢tach wykazano, ze metabolity kwasu mefenamowego
fatwo przenikaja przez tozysko.

U szczurow, ktorym podawano kwas mefenamowy w dawkach 10-krotnie wigkszych niz dawki
stosowane u ludzi stwierdzono zmniejszenie ptodnosci, opdznienie porodu

oraz zmniejszony odsetek przezy¢ po odstawieniu od piersi. U krolikow stwierdzono zwigkszenie
ryzyka resorpcji ptodu po podaniu leku w dawkach 2,5-krotnie wigkszych niz dawki stosowane u
ludzi. Nie stwierdzono natomiast wystepowania anomalii ptodowych u zwierzat w wyzej
wymienionych badaniach oraz dodatkowo u psow otrzymujgcych

10-krotnie wigksze dawki niz u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Talk

Alkohol poliwinylowy

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

ul. M. Adamkiewicza 6A
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8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1330
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