Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ERGOTAMINUM FILOFARM

1 mg, tabletki drazowane
Ergotamini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ergotaminum Filofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ergotaminum Filofarm zawiera winian ergotaminy. Ergotamina silnie kurczy naczynia krwiono$ne,
ale takze moze rozkurcza¢ naczynia w zaleznosci od oporu naczyniowego. Jesli opor naczyniowy jest
maty, ergotamina powoduje skurcz naczyn i wzrost ci$nienia tetniczego, jesli opor naczyniowy jest
wysoki ergotamina wywotuje odwrotng reakcje - rozkurcz naczyn. Ergotamina dziata obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne gtownie mézgu, zmniejszajac objawy migrenowe 0raz przeptyw krwi.
Ergotamina wywiera silne dziatanie oksytocynowe (powoduje skurcz mieénia macicy).

Wskazania do stosowania

Lek Ergotaminum Filofarm stosuje si¢ w zapobieganiu i zwalczaniu naczyniowych bolow gltowy,
wlacznie z bolami migrenowymi i boélami klasterowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ergotaminum Filofarm
Kiedy nie stosowac leku Ergotaminum Filofarm

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

- jesli wystepuje niekontrolowane lub cigzkie nadcisnienie tgtnicze, choroby naczyn obwodowych
(choroba Raynauda, zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczyn krwiono$nych, zakrzepowe zapalenie zyt,
zaawansowana miazdzyca tetnic),

- po zabiegach chirurgicznych na naczyniach,

- po angioplastyce naczyn niedawno przebytej lub rozwazanej,

- W niedozywieniu,

- W cigzkim $wiadzie,

- przy zaburzeniach czynnosci nerek i watroby,

- W posocznicy,



- w jaskrze,

- W ciazy,

- W okresie karmienia piersig.

- leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z antybiotykami makrolidowymi, inhibitorami odwrotnej
transkryptazy ludzkiego wirusa uposledzenia odpornosci, lekami przeciwgrzybiczymi z grupy azoli,
lekami zwezajacymi naczynia, sumatryptanem i innymi agonistami receptora serotoninowego 5-HTy,

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ bardzo indywidualne reakcje nadwrazliwo$ci na ergotamine.
Jesli u pacjenta wystapi mrowienie w palcach rak lub stop nalezy przerwaé zazywanie leku

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Obwodowe zaburzenia naczyniowe moga wystapi¢ nawet po jednokrotnej
dawce ergotaminy. Nalezy ostroznie stosowac lek u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca.

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

Ergotamina moze reagowac z tworzywami sztucznymi uzywanymi do rekonstrukcji w chirurgii.

Lek Ergotaminum Filofarm nie jest przeznaczony do terapii dtugotrwalej i nie nalezy stosowac go

w profilaktyce migreny.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu glowy.
Jesli u pacjenta wystegpuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on odstawi¢ lek

i zasiegng¢ porady lekarza. U pacjentéw, 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
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie zostato ustalone.
Ergotaminum Filofarm a inne leki

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

Sumatryptan (lek przeciwmigrenowy) nie powinien by¢ taczony z lekami zawierajacymi ergotaming ze
wzgledu na mozliwo$¢ sumowania dziatania kurczacego migsnie naczyn krwionosnych. Nie nalezy
stosowac ergotaminy przez 6 godzin po zazyciu sumatryptanu. Nie nalezy stosowa¢ sumatryptanu przez
24 godziny po zastosowaniu ergotaminy. Ergotamina nie powinna by¢ stosowana w trakcie terapii
dihydroergotaming, metyzergidem (leki przeciwmigrenowe), bromokryptyna, kabergoling (leki hamujace
laktacje), ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia nadcisnienia i zawatu migsnia sercowego.

W przebiegu terapii ergotaming i lekami hamujgcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazoling, prazosyng
— 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¢ dziatanie zwezajace naczynia obwodowe potaczone z bdlem i sinica.

Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makrolidow (klarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) moze zaburzy¢ metabolizm ergotaminy, poprzez zahamowanie cytochromu P-450

i spowodowac nasilenie toksycznosci alkaloidu.

Leki przeciwwirusowe (delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir) stosowane jednocze$nie z
ergotaming zwigkszajg ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Leki antydepresyjne (fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina) w potaczeniu z ergotaming
moga powodowaé zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie og6lne i ostabienie odruchow.

Dopamina i dobutamina (leki zwigkszajace kurczliwo$¢ migénia 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.



Lek Ergotaminum Filofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Ergotaminum Filofarm.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku Ergotaminum Filofarm nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw o obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatania ograniczajacego zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen.

Lek zawiera 55,25 mg sacharozy i 45 mg laktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Ergotaminum Filofarm

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

Zwykle stosuje si¢ doustnie od 2 do 4 tabletek drazowanych na dobeg (od 2 do 4 mg winianu ergotaminy
na dobg).

Nie nalezy przyjmowac jednorazowo dawki wigkszej niz 2 tabletki drazowane oraz dawek wigkszych niz
4 tabletki drazowane na dobe i 8 tabletek drazowanych na tydzien. Lek stosuje si¢ doraznie, za$
dlugotrwate stosowanie dotyczy tylko bolow klasterowych i musi by¢ kontrolowane przez lekarza.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby
Stosowanie leku Ergotaminum Filofarm u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby jest
przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany sposobu podawania i dawkowania leku u pacjentéw w podesztym wieku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ergotaminum Filofarm jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Ergotaminum Filofarm
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Objawy przedawkowania:
Znuzenie, dezorientacja, depresja, sennos¢, majaczenie, cigzka dusznos¢, obnizenie lub podwyzszenie
ci$nienia tetniczego, szybkie i stabe tetno, dretwienie konczyn, utrata przytomnosci, wstrzas i $mier¢.

Pominigcie zastosowania leku Ergotaminum Filofarm

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Ergotaminum Filofarm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ergotaminum Filofarm moze powodowa¢ dziatania niepozadane cho¢ nie u kazdego one
wystepuja.

Rzadko (objawy wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego takie jak: parestezje obwodowych czgsci ciata
(dretwienie oraz mrowienie w konczynach gornych i dolnych), ostabienie konczyn, bole gtowy, stany
dezorientacji, drazliwos$¢, zawroty gtowy, senno$¢ lub bezsenno$¢, nudnosci, wymioty, bole w
nadbrzuszu, zaparcia, przerost dzigset, niedokrwienie, podraznienie, krwawienie i owrzodzenie odbytu,
spowodowane skurczem naczyn krwiono$nych, zmiany skorne takie jak: rumien, obrzek, wybroczyny,
martwica naskorka, tradzik. Powiktania te rzadko pojawiaja si¢ podczas terapii krotkotrwate;.

Bardzo rzadko (objawy wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
zaburzenia rytmu serca, zwloknienie mi¢$nia sercowego, zastawek, naczyn wiencowych i aorty,
podwyzszenie lub obniZenie ci$nienia tetniczego.

Opisano przypadki wystepowania niedotlenienia mig¢$nia sercowego, a takze przypadki zawatu mig$nia
sercowego podczas leczenia nawet matymi dawkami ergotaminy (2 mg/tydzien).

Ergotamina moze wywolywac zaburzenia napigcia mi¢sni poprzedzone parestezjami, skurczami, bolami
konczyn dolnych.

Dhugotrwale stosowanie ergotaminy, szczegdlnie w wyzszych dawkach, moze doprowadzié¢

do wystapienia ergotyzmu, objawiajacego si¢ poczatkowo dretwieniem oraz oziebieniem rak i stop, a w
kolejnym etapie zaburzeniem krazenia w kofczynach, dlugotrwatym skurczem naczyn konczyn i w
konsekwencji martwicg konczyn.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku moze dojs¢ do uszkodzenia watroby i nerek.
Podczas stosowania leku istnieje potencjalne ryzyko uzaleznienia i rozwoju tolerancji.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é lek Ergotaminum Filofarm

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

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po terminie waznosci zamieszczonym 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, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ergotaminum Filofarm

Substancjg czynng leku jest winian ergotaminy.

1 tabletka drazowana zawiera 1 mg winianu ergotaminy.

Substancje pomocnicze:

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

w sktad otoczki tabletki drazowanej wchodza: sacharoza, syrop ziemniaczany, nipagina M, wosk pszczeli
z6lty, etanol 96%, olej rzepakowy.

Jak wyglada lek Ergotaminum Filofarm i co zawiera opakowanie
Lek Ergotaminum Filofarm to tabletki drazowane doustne.

Opakowanie:
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 1 fiolka szklana bezbarwna.
Jedna fiolka zawiera 20 szt. tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy Filofarm

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

Tel.: (52) 342 67 88

Data zatwierdzenia ulotki: 29.10.2013



