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SPRAWDZONO
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYR!
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ERGOTAMINUM FILOFARM, 1 mg, tabletki drazowane 3

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka drazowana zawiera jako substancje czynna 1 mg winianu ergotaminy (Ergotamini
tartras).

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane.

Kazda tabletka drazowana jest biata, obustronnie wypukta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Zapobieganie i zwalczanie naczyniowych bolow glowy, wiacznie z bolami migrenowymi
1 bélami klasterowymi.

4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania

2 - 4 tabletki drazowane na dobe¢ (2 do 4 mg winianu ergotaminy na dobe). Preparat nalezy
przyjmowa¢ przed positkiem, a w razie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych w czasie positku.
Nie nalezy przyjmowa¢ jednorazowo dawki wigkszej niz 2 tabletki drazowane oraz dawek
wigkszych niz 4 tabletki drazowane na dobe i 8 tabletek drazowanych na tydzien,

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na alkaloidy sporyszu lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu,
niekontrolowane lub ciezkie nadcis$nienie tetnicze, choroby naczyn obwodowych (objaw
Raynaud’a, zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczyi krwiono$nych, zakrzepowe zapalenie
zyl, zaawansowana miazdzyca tetnic), choroba niedokrwienna serca, po =zabiegach
chirurgicznych na naczyniach, angioplastyka naczyn niedawno przebyta lub rozwazana,
niedozywienie, ciezki $wiad, zaburzenia czynnosci nerek i watroby, posocznica, jaskra,

Nie nalezy stosowaé jednoczesdnie z antybiotykami makrolidowymi, inhibitorami odwrotne;
transkryptazy ludzkiego wirusa upoéledzenia odpornosci, preparatami przeciwgrzybiczymi z
grupy azoli, preparatami zweZajacymi naczynia, sumatryptanem i innymi agonistami
receptora serotoninowego 5-HT.
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Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i w okresic karmienia piersig. Skutecznos$é i
bezpieczeristwo stosowania u dzieci nie zostalo ustalone.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podezas stosowania leku mogg wystapi¢ bardzo indywidualne reakcje nadwrazliwosci
na ergotaming. Obwodowe zaburzenia naczyniowe moga wystapié nawet po jednokrotnej
dawce ergotaminy. Ostroznie stosowaé u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca.

Nie ma koniecznosci modyfikowania sposobu podawania i dawkowania lekn u pacjentéw
w podesztym wieku.

Ze wzgledu na zawartosé laktozy, lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,Lapp” lub
zespotem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowaé preparatu.

Jesli wystapi mrowienie w palcach rak lub stdp nalezy przerwaé zazywanie leku
i skontaktowac sie z lekarzem.

Ergotamina moze reagowa¢ z tworzywami sztucznymi uzywanymi do rekonstrukcji
w chirurgii.

Lek nie jest przeznaczony do terapii diugotrwalej i nie powinien byé stosowany
w zapobieganiu migrenie.

Dhugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekoéw przeciwbélowych moze spowodowaé nasilenie
bolu glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bélu glowy,
powinien on odstawi¢ lek i zasiggnaé porady lekarza. U pacjentéw, u ktérych wystepuja
czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciw tym bdlom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu glowy zaleznego od ciaglego
stosowania lekow.

4.3. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Sumatryptan (agonista receptora serotoninergicznego 5-HT,;) nie powinien byé laczony
z preparatami zawierajacymi ergotamine ze wzgledu na mozliwo$é sumowania dziatania
spastycznego na naczynia. Nie nalezy stosowal ergotaminy przez 6 godzin po zaZyciu
sumatryptanu. Nie nalezy stosowaé¢ sumatryptanu przez 24 godziny po zastosowaniu
ergotaminy. Ergotamina nie powinna by¢ stosowana w trakcie terapii dihydroergotamina,
bromokryptyna, kabergoling, metyzergidem ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia

nadci$nienia i zawalu migénia sercowego.
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W przebiegu terapii ergotaming i lekami hamujacymi receptory alfa-adrenergiczne
(tolazoling, prazosyna) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololem, nadololem,
oksprenololem, propranclolem, timololem) moze wystapié dzialanie zwezajace naczynia
obwodowe polaczone z bélem i sinica,

Jednoczesne  podawanie  antybiotykéw 2z grupy makrolidéw  (klarytromycyny,
roksytromycyny, erytromycyny) mozZe zaburzy¢ metabolizm ergotaminy, poprzez
zahamowanie cytochromu P-450 i spowodowaé nasilenie toksycznosei alkaloidu.
Delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir stosowane jednoczeénie z ergotaming
zwigkszajg ryzyko wystapienia powaznych dzialan niepozadanych.

Fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina w polaczeniu z ergotaming mogg
spowodowaé wystapienie zespolu serotoninowego (ktérego objawami sa m.in. zaburzenia
koordynacji ruchowej, ostabienie ogélne i oslabienie odruchéw, sztywnosé, hipertermia).
Dopamina i dobutamina stosowana jednoczesnie z ergotaming moze powodowaé obwodowe
niedokrwienie i niedotlenienie prowadzace do martwicy dloni i stép, dlatego nie nalezy
stosowac tych lekéw jednoczesnie z alkaloidami sporyszu.

4.6. Ciaza i laktacja

Nie dowiedziono jednoznacznie, ze ergotamina stosowana w dawkach terapeutycznych
wykazywala dzialanie teratogenne. Przypuszcza sie jednak, ze preparat moze dzialaé
embriotoksycznie. Diugotrwate stosowanie ergotaminy stanowi zagrozenie dla plodu i moze
wywolaé poronienie spowodowane dziataniem oksytocynowym.

Ze wzgledu na powyzsze dziatania ergotaminy, preparatu nie nalezy stosowaé w ciazy.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczégo w okresie karmienia piersia, poniewaz ergotamina
przenika do mleka matki i moze wywolaé réznego rodzaju zaburzenia u dzieci karmionych
piersia. Wysokie dawki Iub dtugotrwate stosowanie ergotaminy moga hamowad laktacje.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

W pismiennictwie dotyczacym alkaloidéw sporyszu i ich pochodnych brak danych
dotyczacych dzialania ograniczajacego zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozgdane

Zaburzenia ukiadu nerwowego

W czasie leczenia ergotamina moga wystapi¢ zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak: parestezje obwodowych czgsei ciala, ostabienie koficzyn, béle glowy,

stany dezorientacji, drazliwo$¢, zawroty glowy, sennoéé tub bezsennosé.
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Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, zwloknienie migénia
sercowego, zastawek, naczyn wieficowych i aorty, podwyzszenie lub obniZenie ci$nienia
tetniczego. Opisano przypadki wystgpowania niedotlenienia mig$nia sercowego, a takze
przypadki zawalu miesnia sercowego podczas leczenia nawet matymi dawkami ergotaminy
(2 mg/tydzien).

Dhugotrwate stosowanie ergotaminy, szczegblnie w wyzszych dawkach, moze doprowadzi¢
do wystapienia ergotyzmu, objawiajacego si¢ poczatkowo dretwieniem oraz ozigbieniem rak
istép, a w kolejnym etapie zaburzeniem krazenia w koficzynach, dtugotrwatym skurczem
naczyh konezyn 1 w konsekwencji martwica konczyn,

Zaburzenia zoladka i jelit

Zawarta w preparacie ergotamina moze powodowa¢: nudnosci, wymioty, bdle w nadbrzuszu,
zaparcia, przerost dzigsel, niedokrwienie, podraznienie, krwawienie i owrzodzenie odbytu,
spowodowane skurczem naczyn krwionoénych.

Zaburzenia watroby i nerek

Podczas dlugotrwalego stosowania preparatu moze doj$¢ do uszkodzenia watroby i nerek.

Zaburzenia miesniowo- szkieletowe i thanki facznej

Ergotamina moze wywolywaé zaburzenia napiecia migsni poprzedzone parestezjami,
skurczami, bélami konczyn dolnych.

Zaburzenia ogdlne i stany w mieiscu podania

Podczas leczenia ergotaming moga wystapi¢ zmiany skorne, takie jak: rumien, obrzek,
wybroczyny, martwica naskérka, tradzik. Powikiania te rzadko pojawiajg sie podczas terapii
krotkotrwate;j.

W przypadku dlugotrwalego stosowania ergotaminy moze wystapi¢ zwloknienie
pozaotrzewnowe obejmujace widknienie oplucnej, osierdzia, zapalenie osierdzia i

zwidknienie zastawek serca. Jest to dziatanie bardzo rzadkie.

Podczas stosowania winianu ergotaminy istnieje potencjalne ryzyko uzaleznienia i rozwoju

tolerancji.

4.9, Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: znuzenie, dezorientacja, depresja, sennosé, majaczenie,

cigzka dusznos¢, obnizenie lub podwyzszenie cisnienia tetniczego, tachykardia

lub bradykardia, drgtwienie koficzyn, utrata przytomnoéci, wstrzas i $mieré.

MINISTE RS WO 72p

RO
i . ROW
apartamont Polityby { ko F.’ir'r:lar‘;i
VoL W gy

gl Micdows TR




Leczenie

Jesli pacjent jest przytomny nalezy prowokowaé wymioty, jesli jest w stanie Spiaczki
zastosowac plukanie zoladka. Nie ma specyficznej odtrutki. W przypadku silnego skurczu
naczyniowego stosuje si¢ leki rozszerzajace naczynia, takie jak: nitroprusydek sodu,
tolazoling oraz heparyng i (lub) dekstran. W razie wystapienia drgawek mozna podaé

diazepam dozylnie. Ergotamina moze by¢ usunieta za pomoca dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe — alkaloidy sporyszu

(Kod ATC N 02 CA 02).

Ergotamina jest silnym $rodkiem kurczacym naczynia, ale takze moze powodowaé rozkurez

naczyfh w zaleznosci od oporu naczyniowego. Jesli opdr naczyniowy jest maly ergotamina

powoduje skurcz i wzrost ci$nienia tetniczego, jesli opér naczyniowy jest duzy ergotamina

wywoluje odwrotng reakej¢ - rozkurcz naczyn. Bezposrednie dzialanie alkaloidu na receptory

serotoninergiczne  jest prawdopodobnie  odpowiedzialne za dzialanie kurczace.

W migrenowych bolach glowy ergotamina prawdopodobnie powoduje selektywny skurcz

tetnic czaszkowych i wywiera osrodkowe dzialanie hamujgce na neurony serotoninergiczne

posredniczace w transmisji lub regulacji przewodzenia bodZcow bolowych. Ergotamina jest

czgsclowym agonista i antagonista alfa-adrenergicznych receptoréw naczyfi krwionosnych.

Ergotamina wywiera silne dziatanie oksytocynowe w wyniku czego dziala pobudzajaco

na miesien macicy,

3.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie ergotaminy po podaniu doustnym przebiega wolno, charakteryzuje sie znacznym

zroznicowaniem wsréd pacjentdw, przy czym biodostepno$é substancji czynnej nie

przekracza 5% po podaniu doustnym lub doodbytniczym.

Ergotamina jest metabolizowana w watrobie, 90% metabolitéw jest wydalane z zolcia

Po podaniu pojedynczej dawki doustnie osobom z prawidlowa czynnoscia nerek okolo 4%

podanej dawki ergotaminy jest wydzielane z moczem w ciagu 96 godzin od zastosowania,

pozostata ilos¢ wydalana jest z katem.

Po podaniu doustnym okres poltrwania ergotaminy w fazie alfa wynosi okoto 2 godziny, zag

w fazie beta okolo 21 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

LDso ergotaminy oznaczona metoda Millera i Taintera wynosi: myszy p.o. 2500 mg/kg;

szezury p.o. > 2000 mg/kg; kroliki p.o. > 1000 mg/kg. Ergotamina wykazuje dzialanie
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embriotoksyczne. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, Ze podezas dhugotrwatego

stosowana ergotaminy oraz w przypadkach ostrych zatrué ergotaming wystepuja objawy

niedotlenienia plodéw i §mieré plodéw,

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

skrobia ziemniaczana

laktoza jednowodna

magnezu stearynian

talk

Skiad otoczki:

sacharoza

$yrop ziemniaczany

nipagina M

wosk pszczeli z6oky

etanol 96%

olej rzepakowy

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznodci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.,

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkla zawierajaca 20 tabletek drazowanych. W tekturowym pudetku
znajduje si¢ jedna fiolka.

6.6. Instrukcja dotyczgea sposobu przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalofci

Brak szczegélowych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Pulaskiego 39 85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2115

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14 czerwiec 1958

28 wrzesien 1990

7 czerwiec 1999

16 sierpien 2004

15 czerwiec 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -p8- 2 7
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