Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mefacit, 250 mg, tabletki
Acidum mefenamicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty Lek ten

przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mefacit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mefacit
Jak przyjmowaé Mefacit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Mefacit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mefacit i w jakim celu si¢ go stosuje

Mefacit zawiera jako substancj¢ czynng kwas mefenamowy. Kwas mefenamowy jest
niesteroidowym lekiem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Mechanizm dziatania leku zwigzany jest przede wszystkim z nieselektywnym hamowaniem
cyklooksygenazy i w nastgpstwie tego syntezy prostaglandyn. Lek po podaniu doustnym szybko
wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Wiaze si¢ w okoto 90% z biatkami osocza. Jest
metabolizowany w watrobie i wydalany gtéwnie w moczu, zarbwno w postaci nie zmienionej, jak i
w postaci metabolitow.

Wskazania do stosowania:

e Dbole o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu ré6znego pochodzenia, w tym: béle glowy, zgbow,
bole migsniowe, pourazowe, nerwobole, reumatoidalne zapalenie stawow kregoshupa, choroba
zwyrodnieniowa Stawow;

e bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mefacit

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mefacit:
- jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- je$li pacjent ma astme oskrzelowa, pokrzywke lub reakcje nadwrazliwosci na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w przesztosci,

- jesli pacjent ma czynna lub wezesniej przebyta chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
lub przewlekte stany zapalne gérnego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ nerek, watroby i serca,

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy;

- dzieci do 14 lat;

- podczas jednoczesnego przyjmowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym
wybidrczych inhibitoréw cyklooksygenazy-2.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mefacit nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

lub pielggniarka.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktory
moze by¢ $miertelny i ktory niekoniecznie musi by¢ poprzedzony objawami ostrzegawczymi lub
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moze wystapic¢ u pacjentéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie
wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.
Roéwniez w kazdym okresie leczenia mogg wystapi¢ mniej grozne, ale czgsto wystepujace objawy
niepozadane, jak niestrawno$¢. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegOlnie osoby W podesztym wieku, powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwtaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. U tych 0sob powinna by¢ stosowana jak najmniejsza dawka leku w
jak najkrotszym okresie czasu.

Szczegblng ostroznos¢ powinni zachowac pacjenci stosujacy jednocze$nie inne leki, ktore moga
zwigkszac ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe (warfaryna, acenokumarol) lub leki przeciwptytkowe, jak kwas
acetylosalicylowy.

Do innych czynnikow zwickszajacych ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego naleza: palenie
tytoniu, naduzywanie alkoholu, podeszty wiek oraz zty ogdlny stan zdrowia.

W przypadku wystapienia biegunki lek nalezy czasowo odstawi¢. Nawracajace, uporczywe biegunki
stanowig przeciwwskazanie do dalszego podawania leku.

Przyjmowanie takich lekow, jak Mefacit moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Niekiedy moze dochodzi¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie i wystgpienia obrzekéw. Dlatego
pacjenci z zatrzymaniem ptynéw w organizmie, nadcisnieniem tetniczym i niewydolno$cig powinni
zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku.

Leku nie powinni stosowaé pacjenci z astmg oskrzelowa i zapaleniem nosa z polipami lub bez oraz
ci pacjenci, u ktoérych wystepuje zagrazajacy zyciu skurcz oskrzeli pod wptywem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Leku nie powinni rowniez stosowac pacjenci odwodnieni.

Niekiedy u pacjentéw leczonych kwasem mefenamowym moze wystgpic¢ niedokrwistos¢. Dlatego u
pacjentow dtugotrwale leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i wykazujacych
jakiekolwiek objawy niedokrwistosci (blados¢ skory i bton sluzowych, ostabienie) lekarz moze
zleci¢ kontrole wskaznikéw morfologii krwi.

Lek moze zaburza¢ czynno$¢ ptytek krwi i odpowiedz naczyniowa na krwawienie, powodujac
wydhuzenie czasu krwawienia.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich §miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (niesteroidowych lekow- przeciwzapalnych).
Najwieksze ryzyko wystgpienia tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszo$ci
przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku po
wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka skorna, uszkodzenia blony §luzowej lub inne objawy
nadwrazliwosci.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym i mieszanymi chorobami tkanki facznej moze zwigkszyc¢ si¢
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych.

Pacjenci z padaczka powinni zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku.

Kwas mefenamowy moze utrudnia¢ zajscie w ciagze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigz¢ lub ma
trudnosci z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Leku nie powinni stosowac pacjenci z zaburzona czynnoS$cig nerek, zwlaszcza przebiegajacymi

Z zaburzeniami ich czynnosci. Do czynnikow zwigkszajacych ryzyko uszkodzenia nerek po
zastosowaniu leku naleza: wcze$niej wystepujace choroby nerek, niewydolnos¢ serca, uszkodzenie
watroby, stosowanie lekow moczopgdnych i inhibitorow konwertazy angiotensyny oraz wiek
podeszty. Powiklanie to jest zwykle przemijajace po odstawieniu leku.

Znaczne zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz (enzymow biorgcych udziat w metabolizmie
aminokwasow) i (lub) bez wystapienia objawow uszkodzenia watroby moze powodowac
koniecznos$¢ odstawienia leku.



U pacjentoéw w wieku podesztym podczas stosowania leku Mefacit, nalezy zachowaé ostrozno$¢.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci do 14 lat.

Mefacit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ kwasu mefenamowego jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym i innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Lek moze zwigksza¢ dziatanie toksyczne metotreksatu.

Kwas mefenamowy moze zwigksza¢ dziatanie soli litu.

Kwas mefenamowy moze zmniejsza¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi inhibitorow konwertazy
angiotensyny, jak rowniez dziatanie moczopgdne furosemidu i tiazydowych lekéw moczopednych.
Leki moczopedne moga zwieksza¢ uszkodzenie nerek w wyniku dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Lek zwieksza réwniez ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego u pacjentow roéwnoczesnie
przyjmujacych acenokumarol.

Wodorotlenek magnezu podawany doustnie zwigksza biodostgpno$¢ kwasu mefenamowego.

Lek nie wptywa na liczbe ptytek krwi, natomiast moze wydtuza¢ czas protrombinowy. Dlatego
lekarz moze zleci¢ czestsze monitorowanie parametrow krzepnigcia u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i glikozydéw nasercowych moze
spowodowac zwigkszenie niewydolnosci serca.

NLPZ stosowane w okresie 8 do 12 dni po podaniu mifeprystonu moga zmniejszy¢ jego skutecznosc.
Lek moze nasila¢ dziatanie uszkadzajace nerki przez cyklosporyne i takrolimus.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

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

Mefacit z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku i popija¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Nie nalezy stosowac leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Kwas mefenamowy przenika do mleka matek karmigcych piersig. Nie nalezy przyjmowac leku w
czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niektorych dziatan niepozadanych, jak sennosé czy zawroty
glowy, nalezy zachowac ostroznos¢, jesli w czasie stosowania leku prowadzi si¢ pojazdy i
obstuguje maszyny. Jezeli wystepuja wyzej wymienione dziatania niepozadane, nalezy wstrzymacé
si¢ od wykonywania czynnos$ci wymagajacych zachowania pelnej sprawnosci psychofizyczne;j.
(patrz punkt 4).

3. Jak stosowaé lek Mefacit

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek przyjmuje si¢ doustnie.

W przypadku ostrego bolu leczenie rozpoczyna si¢ od poczatkowej dawki 500 mg (2 tabletki) co

6 godzin, a nastepnie dawke zmniejsza si¢ do 250 mg (1 tabletka) co 6 godzin. Leczenie nie powinno
trwac dhuzej niz 7 dni.

W przypadku bolesnego miesiagczkowania lek nalezy podawa¢ poczatkowo w dawce 500 mg

(2 tabletki) co 6 godzin, a nastepnie 250 mg (1 tabletka) co 6 godzin, rozpoczynajac leczenie wraz z
pojawieniem si¢ krwawienia i poczatkowych objawow bolu. Zwykle wystarcza podawanie leku
przez 2-3 dni.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mefacit

Objawy przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych obejmuja: bole gtowy, nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu pokarmowego (czarne stolce, fusowate
wymioty). Rzadko moga wystapi¢: biegunka, dezorientacja, pobudzenie, §piaczka, sennos¢, szumy
uszne, omdlenie, czasami drgawki.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapic¢ niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie
watroby.

Postepowanie obejmuje leczenie objawowe i podtrzymujace. Nie istniejg specyficzne odtrutki.

W przypadku, gdy od przyjecia leku nie uptyneta 1 godzina lub przyjeto znaczng dawke leku (5-10
razy przekraczajaca dawke terapeutyczng) wskazane jest ptukanie zotadka i podanie doustne wegla
aktywowanego (od 60g do 100 g u dorostych, od 1 g/kg mc. do 2g/kg mc. u dzieci).

Lekarz zapewni wlasciwg diurezg oraz bgdzie monitorowac czynno$¢ watroby i nerek.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 4 godziny po ewentualnym przedawkowaniu
leku.

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

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

Pominigcie przyjmowania leku Mefacit
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Mefacit
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Zaburzenia zotgdka i jelit: nalezg do najcze$ciej wystepujacych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu kwasu mefenamowego. Sa to: bole brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢,
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 okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (nieswoisty stan zapalny przewodu
pokarmowego), odbijanie sie.

Zaburzenia serca: zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie,
czestoskurcz, omdlenie, zaburzenia rytmu serca, zawat serca, kotatania serca, niewydolno$¢ serca,
obrzeki.

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

i protrombinowego (czas krzepniecia Krwi), matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
zmiany we wskaznikach morfologii krwi, niedokrwisto$¢ hemolityczna i aplastyczna,
limfadenopatia, plamica.




Zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty glowy, niepokoj, ostabienie, depresja, zaburzenia
snu, senno$¢, bezsennos$¢, zle samopoczucie, nadpobudliwos$é, parestezje (wrazenia czuciowe o
niezwyktym charakterze), drgawki, $pigczka, omamy, zapalenie opon moézgowych, 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 §rodpiersia: duszno$¢, astma, pogorszenie
astmy, niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie phuc.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zaburzenia czynno$ci nerek, zapalenie pecherza moczowego,
dyzuria (bolesne oddawanie moczu), krwiomocz, kigbuszkowe zapalenie nerek, ostre
srédmigzszowe zapalenie nerek z krwiomoczem lub biatkomoczem, a niekiedy z zespotem
nerczycowym (objawy chorobowe zwigzane z nadmierng utratg biatka z moczem), skapomocz,
wielomocz, niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: $wiad skory, wysypki, wytysienie, nadmierna potliwosc,
toksyczna martwica naskorka, ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona (cigzkie reakcje skorne), pokrzywka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, wstrzas.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiany masy ciala, zaburzenia apetytu, hiperglikemia
(wzrost stezenia glukozy we krwi powyzej normy).

Zaburzenia naczyniowe: zapalenie naczyn, wybroczyny i wylewy podskorne, obrzgk
naczynioruchowy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: zwiekszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, zapalenie
watroby, zéltaczka, niewydolnos¢ watroby.

Inne: goraczka, suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, reakcje rzekomoanafilaktyczne (ciezka
reakcja zagrazajgca zyciu, przypominajaca uczulenie), zapalenie trzustki, zapalenie btony sluzowe;j
przelyku, zapalenie jezyka, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustne;.

Przyjmowanie takich lekow, jak Mefacit moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatl serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mefacit

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mefacit

- Substancjg czynng leku jest kwas mefenamowy

Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu mefenamowego

- Pozostate substancje pomocnicze to skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
laurylosiarczan, talk, alkohol poliwinylowy, magnezu stearynian

Jak wyglada lek Mefacit i co zawiera opakowanie

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

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji: 12.2018



