ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Coffecorn forte
1 mg + 100 mg, tabletki drazowane
Ergotamini tartras + Coffeinum

NaleZy zapoznaé sig 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Coffecorn forte i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zazyciem leku Coffecorn forte

3. Jak stosowac lek Coffecorn forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Coffecorn forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Coffecorn forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coffecorn forte zawiera winian ergotaminy i kofeing. Ergotamina silnie kurczy naczynia krwiono$ne,
ale takze moze rozkurcza¢ naczynia w zalezno$ci od oporu naczyniowego. Jesli opor naczyniowy jest
maty, ergotamina powoduje skurcz naczyn i wzrost ci$nienia tetniczego, jesli opor naczyniowy jest
wysoki ergotamina wywotuje odwrotng reakcje - rozkurcz naczyn. Ergotamina dziata obkurczajgco na
naczynia krwiono$ne gtdéwnie mozgu, zmniejszajac objawy migrenowe oraz przeptyw krwi.

Ergotamina cze$ciowo pobudza, a czesciowo hamuje alfa-adrenergiczne receptory naczyn krwionosnych.
Ergotamina wywiera silne dziatanie oksytocynowe (powoduje skurcz mig$ni macicy). Uzasadnieniem
taczenia kofeiny z ergotaming jest fakt, ze kofeina utatwia wchtanianie tego alkaloidu.

Kofeina stosowana w dawkach terapeutycznych pobudza czynno$¢ kory mézgowe;j i osrodkow
wegetatywnych. Utatwia koncentracje uwagi, skraca czas reakcji, poprawia sprawno$¢ myslenia, tagodzi
objawy zmeczenia psychicznego, usuwa senno$¢. Kofeina rozszerza naczynia zewnatrzczaszkowe i
wewnatrzczaszkowe. Przyspiesza czynnos¢, zwigksza site skurczow i pojemnos¢ wyrzutowa serca.
Kofeina nasila dziatanie lekow przeciwbolowych. Kofeina stosowana jest jako lek wspomagajacy w
boélach gtowy, tonizujacy w stanach zmegczenia umystowego, niedocisnieniu, omdleniu.

Wskazania do stosowania

Lek Coffecorn forte stosuje sie¢ w napadach migreny oraz w bélach gtowy pochodzenia naczyniowego,
jezeli srodki przeciwbolowe sa nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coffecorn forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Coffecorn forte

- jesli wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkaloidy sporyszu, kofeing lub ktorykolwiek sktadnik leku,



- jesli wystepuje niekontrolowane nadci$nienie,

- w chorobach naczyn obwodowych takich, jak choroba Raynauda, zarostowe zapalenie naczyn
krwionos$nych, zakrzepowe zapalenie zyt, zaawansowana miazdzyca naczyn oraz po zabiegach
chirurgicznych na naczyniach,

- w niedotlenieniu mig$nia sercowego,

- po przebytym zawale serca,

- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy,

- w chorobach nerek i watroby,

- W posocznicy,

- w jaskrze,

- W cigzy,

- W okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ bardzo indywidualne reakcje nadwrazliwo$ci na ergotamineg.
Lek moze spowodowac niedotlenienie mig$nia sercowego lub zawat serca podczas leczenia nawet
matymi dawkami ergotaminy. Obwodowe zaburzenia naczyniowe moga wystapi¢ nawet po jednokrotnej
dawce ergotaminy. Nalezy ostroznie stosowac lek u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca.

Jesli wystapi mrowienie w palcach rak lub stop nalezy przerwac zazywanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ergotamina moze wchodzi¢ w reakcje z tworzywami sztucznymi uzywanymi do rekonstrukcji

w chirurgii.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesziosci.

Lek Coffecorn forte nie jest przeznaczony do terapii dlugotrwatej i nie powinien by¢ stosowany w
profilaktyce migreny.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych moze spowodowacé nasilenie bolu glowy.
Jesli u pacjenta wystegpuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on odstawi¢ lek i
zasiggng¢ porady lekarza. U pacjentdw, u ktorych wystepuja czgste lub codzienne béle glowy pomimo
(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu
glowy zaleznego od ciggtego stosowania lekow.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.
Coffecorn forte i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Lekow zawierajacych ergotamine nie nalezy przyjmowac tacznie z sumatryptanem (lek
przeciwmigrenowy) ze wzgledu na mozliwos¢ sumowania dziatania spastycznego na naczynia.
Ergotamina nie powinna by¢ stosowana w trakcie terapii dihydroergotaming, bromokryptyna, kabergoling
(leki hamujace laktacje), metyzergidem (lek przeciwmigrenowy) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
nadci$nienia i zawatu serca.

W przebiegu terapii ergotaming i lekami hamujgcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazoling, prazosyna
- leki rozszerzajace naczynia) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololem, nadololem, oksprenololem,
propranololem, timololem - leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym i w chorobie niedokrwiennej serca)
moze wystapi¢ wzrost ci§nienia tetniczego 1 bole wiencowe.

Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makrolidow (klarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) moze zaburzy¢ metabolizm ergotaminy, poprzez zahamowanie cytochromu P-450 i
spowodowac¢ nasilenie toksyczno$ci alkaloidu.



Leki przeciwwirusowe (delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir) stosowane jednoczesnie z
ergotaming zwiekszaja ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Leki antydepresyjne (fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina) w polaczeniu z ergotaming
mogg powodowac zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie ogdlne i ostabienie odruchow.

Dopamina i dobutamina (leki zwigkszajace kurczliwo$¢ mig$nia sercowego) stosowane jednoczesnie z
ergotaming mogg powodowa¢ obwodowe niedokrwienie i niedotlenienie prowadzace do martwicy dtoni i
stop, dlatego nie nalezy stosowac tych lekow jednoczesnie z alkaloidami sporyszu.

Zawarta w leku kofeina nasila dziatanie lekow pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy oraz
zwigkszajacych ci$nienie krwi.

Lek Coffecorn forte z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Coffecorn forte.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy planuje
cigzg, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Coffecorn forte nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Przewlekte stosowanie ergotaminy stanowi zagrozenie dla ptodu i moze wywotaé poronienie
spowodowane dziataniem oksytocynowym.

Zaroéwno ergotamina jak i kofeina przenikaja do mleka matki i moga wywota¢ réznego rodzaju
zaburzenia u dzieci karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W pismiennictwie dotyczgcym alkaloidow sporyszu i ich pochodnych oraz kofeiny brak danych
dotyczacych dziatania ograniczajacego zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Coffecorn forte zawiera 179,925 mg sacharozy i 34,7 mg laktozy

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Coffecorn forte

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Aby lek byt maksymalnie skuteczny powinien by¢ przyjmowany w momencie wystapienia pierwszych
objawow napadu migreny.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Zwykle stosuje si¢ od 1 do 2 tabletek drazowanych w momencie wystapienia pierwszych objawow
napadu migreny. Nastepnie, jesli jest to konieczne w celu przerwania napadu migreny zazywac 1 tabletke
drazowana, co pot godziny (maksymalnie 4 tabletki drazowane na dobeg lub 8 tabletek drazowanych na
tydzien). Nalezy zachowa¢, co najmniej 4 dniowy odstep pomiedzy kolejnymi dawkami maksymalnymi.
W przypadku innych bolow glowy pochodzenia naczyniowego nalezy zazywac 1 tabletke drazowang

2 razy na dobe, nie dtuzej niz cztery dni.

Lek nalezy przyjmowac przed positkiem, a w razie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych w czasie positku.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby

Stosowanie leku Coffecorn forte u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek jest
przeciwwskazane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Coffecorn forte jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Coffecorn forte

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania:

Znuzenie, dezorientacja, depresja, sennos$¢, majaczenie, cigzka dusznos¢, obnizenie lub podwyzszenie
ci$nienia tetniczego, szybkie i stabe tetno, drgtwienie konczyn, utrata przytomnos$ci, wstrzas i $§mierc.
Jesli pacjent jest przytomny nalezy prowokowa¢ wymioty i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Coffecorn forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Coffecorn forte

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Coffecorn forte moze powodowa¢ dziatania niepozadane cho¢ nie u kazdego one
wystepuja:

zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego takie jak: parestezje obwodowych czesci ciala,
ostabienie konczyn, béle glowy, stany dezorientacji, zawroty gtowy, sennos¢, nudnosci, dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe, bole w nadbrzuszu, zaparcia, przerost dzigsel, powiktania rzadko pojawiajace si¢
podczas terapii krotkotrwatej: rumien, obrzgk, wybroczyny, martwica naskorka, tradzik. Ergotamina
moze spowodowac niedokrwienie, podraznienie, krwawienie i owrzodzenie odbytu, spowodowane
skurczem naczyn krwionosnych.

Obecnos¢ kofeiny moze powodowac: bezsennos¢, drazliwosé, drzenia migsniowe.

Lek moze powodowac zaburzenia rytmu serca, zwtdknienie migsnia sercowego, zastawek, naczyn
wiencowych i aorty, podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

W przypadku dtugotrwatego stosowania ergotaminy moze wystgpic¢: ergotyzm, objawiajacy si¢
poczatkowo dretwieniem oraz ozigbieniem rak i stop, a w kolejnym etapie uposledzeniem krazenia
w konczynach, dlugotrwatym skurczem naczyn konczyn i w konsekwencji martwicg konczyn.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku moze doj$¢ do uszkodzenia watroby i nerek.
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 zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktoéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:
adr@urpl.gov.pl.



mailto:adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywacé lek Coffecorn forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Coffecorn forte po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coffecorn forte

Substancjami czynnymi leku sg: winian ergotaminy i kofeina bezwodna.

1 tabletka drazowana zawiera 1 mg winianu ergotaminy i 100 mg kofeiny bezwodnej:

Substancje pomocnicze:

w sktad rdzenia tabletki drazowanej wchodza: metyloceluloza, skrobia ziemniaczana,
karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, talk;

w sktad otoczki tabletki drazowanej wchodza: sacharoza, biekit brylantowy FCF (E—133), syrop
ziemniaczany; sktad masy potyskowej: olej rzepakowy, wosk pszczeli zotty, Nipagina M, etanol 96%.

Jak wyglada lek Coffecorn forte i co zawiera opakowanie
Lek Coffecorn forte to tabletki drazowane doustne.

Opakowanie:
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 1 fiolka szklana bezbarwna.
Jedna fiolka zawiera 12 szt. tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39,
85-619 Bydgoszcz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

Tel.: /0-prefix-52/ 342 67 88

Data zatwierdzenia ulotki: 22.07.2104



