CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dihydroergotaminum Filofarm 2 mg/g, roztwér doustny

2. SKEAD JAKO SCIOWY | LO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g roztworu (1 ml roztworu) zawiera 2 rddhydroergotaminy mezylaniDihydroergotamini
mesila$

oraz substancje pomocnicze, w tym 42,5 % v/v etatakoholu), tzn. od 212,5 mg do 637,6 mg
na dawk.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Napady migreny

4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania

Dordéli i dzieci w wieku powyej 16 lat:

Nie stosowa na czczo.

Doustnie, zwykle od 0,5 ml do 1,5 ml 3 razy nag{®bmg mezylanu dihydroergotaminy na ¢pb
Po kadorazowym uyciu pipet nalery przeptuk@ woda w celu usuricia pozostatéci produktu
leczniczego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na alkaloidy sporyszu lub ktgkolwiek substangj pomocnicz produktu leczniczego
(patrz pkt 6.1).

Choroby watroby i nerek.

Choroba niedokrwienna serca (przebyty zawaknia sercowegangina pectoris, angina
Prinzmetala)

Choroby naczy obwodowych, takie jak: choroba Raynauda, zarostapalenie naczy
krwionasnych, zakrzepowe zapalerig, po zabiegach chirurgicznych na naczyniach.
Niekontrolowane nadénienie.

Ciaza i okres karmienia pietsi

Posocznica.

Wystepujace obecnie lub w przes#o reakcje w postaci zwtdknienia (bliznowacenid) kilnego
Zwezenia naczy.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostraznie stosowéu pacjentow:

- z zaburzeniami rytmu serca,
- z zaburzeniamiotadkowo-jelitowymi (hudnéci, wymioty).



W trakcie leczenia tym produktem mpgystipi¢ dziatania niepzadane, takie jak dla wkszaci
alkaloidow sporyszu: zwolnienie (bradykardia) luayspieszenie (tachykardia) czysnbserca,
nudngci, wymioty.

Produkt leczniczy Dihydroergotaminum Filofarm rest przeznaczony do terapii dtugotrwate;.

W przypadku dtugotrwatlego stosowania dihydroergagmmaoze wystpi¢ zwtdknienie
pozaotrzewnowe obejmyge wioknienie optucnej, osierdzia, zapalenie ogierdzwitoknienie
zastawek serca — patrz punkt 4.8.

Dihydroergotamina mie indukowa proces widknienia, w szczegokopwidknienie zastawek serca.
Przed rozpocgiem leczenia zalecane jest wykonanie badania ectmigraficznego (USG —
ultrasonografia serca). W trakcie leczenia aalenvroci szczegéla uwag; na wszelkie oznaki
potencjalnie zwizane z wysipieniem reakcji w postaci widknienia. W razie petrg naley wykona
badanie echokardiograficzne. W przypadku wyietnia reakcji w postaci widknienia leczenie
dihydroergotamia nalezy przerwa.

Dilugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekéw przecidwvych mae spowodowanasilenie bolu
gtowy. Jali u pacjenta wysipuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gigwwinien on
odstawe lek i zasggna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych veystja czeste lub codzienne bole
gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowdakaw przeciw tym bélom, natg rozwazy¢
rozpoznanie bélu glowy zaleego od cigtego stosowania lekéw.

Dilugotrwale stosowanie dihydroergotaminyaeaoprowadzi do wystpienia ergotyzmu — patrz
punkt 4.8.

Produkt leczniczy zawiera 42,5 % v/v etanolu (atdal, tzn. do 637,6 mg na dawkSzkodliwe dla
0s6b z choradpalkoholows. Nalezy wzia¢ pod uwag podczas stosowania u kobietzzErnych lub
karmiacych piersa, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takiak pacjenci z chorabwatroby
lub z padaczk

Alkohol zawarty w leku m2e zmienia dziatanie innych lekéw.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

Nalezy zachowd, co najmniej 24 godzinny odgt pomedzy przyjmowaniem dihydroergotamirgy,
innymi alkaloidami sporyszu: ergotamimmetyzergidem, a tak sumatryptanem (agonigeceptora
serotoninergicznego 5-HJI Dihydroergotamina nie powinna dgtosowana w trakcie terapii
bromokryptyn, lub kabergolin ze wzgédu na maliwosé wystapienia nadcinienia i zawatu misnia
sercowego.

W przebiegu terapii dihydroergotaminlekami hamujcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazelin
prazosyn) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololenplofem, oksprenololem, propranololem,
timololem) mae wystpi¢ wzrost cénienia ttniczego i bdle wigcowe.

Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makialigklarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) oraz lekéw przeciwgrzybicznych z gyw@gzoli, mae zaburzy metabolizm
dihydroergotaminy, poprzez zahamowanie cytochrorb®i spowodowéanasilenie toksyczrioi
alkaloidu.

Delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir stogane jednoczmie z dihydroergotamin
zwiekszap ryzyko wystpienia powanych dziata niepazadanych.

Fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralr@olaczeniu z dihydroergotamimrmog
spowodowa wystpienie zespotu serotoninowego (ktérego objawanmsn. zaburzenia koordynacji
ruchowej, ostabienie ogdine i ostabienie odruchgztywnd¢, hipertermia).

Dopamina i dobutamina stosowane jednécieez dihydroergotamimog powodowg obwodowe
niedokrwienie i niedotlenienie prowagz do martwicy dtoni i stop, dlatego nie nglestosowa tych
lekéw jednoczénie z alkaloidami sporyszu.

Alkohol zawarty w produkcie leczniczym Dihydroergotinum Filofarm mge zmienigé dziatanie
innych lekow.



4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu w okresiezy i karmienia piersi jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Nie dowiedziono jednoznacznie, aby dihydroergotansitosowana w dawkach terapeutycznych
dziatata teratogennie. Przypuszczgjsdnak,ze produkt mee dziat& embriotoksycznie. Przypuszcza
sie, ze substancja me dziatd mutagennie. Badania na zwigtach dotyczce szkodliwego wptywu

na reproduke sa niewystarczajce (patrz punkt 5.3).

Nie nalery stosowd produktu leczniczego w okresie karmienia pigrgoniewa dihydroergotamina
przenika do mleka matki i e wywota réznego rodzaju zaburzenia u dzieci karmionych piersi

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W pismiennictwie dotyczcym dihydroergotaminy i alkaloidow sporyszu brastjdanych
dotyczcych dziatania ograniczgiego zdolnét prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania maszyn.

Jednake ze wzgtdu na zawarte etanolu produkt m@ zaburz& sprawné¢ psychofizycza.

4.8. Dziatania niepgadane

Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezje obwodowychgzi ciata, ostabienie kazyn, bole glowy, stany dezorientacji, zawroty
gtowy, sennéc, a w kra@icowych przypadkach po diugotrwatym stosowanigyd dawek mog

wystapi¢ drgawki.

Zaburzenia serca naczyniowe i zaburzenia naczy

zaburzenia rytmu serca, podsyenie lub obrienie cénienia ttniczego.

Dilugotrwale stosowanie dihydroergotaminyamaoprowadzi do wystpienia ergotyzmu,
objawiapcego st pocatkowo drtwieniem oraz ozbieniem gk i stop, w kolejnym etapie
zaburzeniem krenia w kaiczynach, diugotrwatym skurczem nagonczyn i w konsekwencji
martwica konczyn.

W przypadku dtugotrwatlego stosowania dihydroergagmmoze wystpi¢ zwtdknienie
pozaotrzewnowe obejmyge widknienie optucnej, osierdzia, zapalenie ogierdzwitoknienie
zastawek serca.

Zaburzenigolqgdka i jelit
bole w nadbrzuszu, nudém, wymioty, dolegliwdci zotadkowo-jelitowe, biegunki, zaparcia, uczucie
suchdci w jamie ustnepraz utrata apetytu.

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
Przy diugotrwatym stosowaniu produktu leczniczegmendogé¢ do uszkodzenia atroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Przy dtugotrwatym stosowaniu produktu leczniczegoendopé do uszkodzenia nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
zmiany skorne, takie jak: rumigobrzk, wybroczyny, martwica naskérkaadizik. Powiktania te
rzadko pojawiaj sie podczas terapii krotkotrwatej.

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowanidetwienie, mrowienie, béle, sinica kozyn z ostabriciem lub
zanikiem ¢tna, trudnéci w oddychaniu, obaenie lub podwyszenie dinienia ttniczego, stany
dezorientacji, majaczenie, napady drgawkoipeczka, nudnéci, wymioty, bole brzucha.
Leczenie: nie ma specyficznej odtrutki. Stosugepsodukty lecznicze rozszerzag naczynia, takie
jak nitroprusydek sodu, fentolamin




5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki rozszer@ajnaczynia obwodowe — alkaloidy sporyszu.
Kod ATC N 02 CA 01

Mechanizm dziatania dihydroergotaminy polega n&dhaniu receptoréw

alfa-adrenergicznych i dopaminergicznych oraz ngatrwatym, bezpgaednim, kurczcym dziataniu
na misniéwke gtadla naczyh obwodowych i mézgowych. Dihydroergotamina ma jédsitniejsze
dziatanie blokujce receptory alfa-adrenergiczne i dopaminergiczag pnacznie stabsze dziatanie
kurczace naczynia od ergotaminy. Dihydroergotamina dzeize na grodkowe neurony
serotoninergiczne, ktére odgrywastotm role w mechanizmie dziatania przeciwmigrenowego.
Dihydroergotamina jest gtdwnie stosowana w migreyaiwboélach gtowy, w ktérych korzystne
dziatanie leku jest uwarunkowane dziataniem kaggm na rozszerzoneagsko etnicy szyjnej
zewrgtrznej z jednoczesnym oli@iniem amplitudy pulsaciji.

Dihydroergotamina wywiera tak selektywne dziatanie kurgz naczynia ukladizylnego,
obnizajace pojemnéc tych naczyt ze znacznie stabszym dziataniem na op6r naczynighwic i
tetniczek. Opisane dziatanie dihydroergotaminy przeeiata zastojowkzylnemu i przyspiesza
powrGtzylny oraz pozostaje bez istotnego wptywu na obwodopdr naczyniowy. W leczeniu
napadow migreny zwykle stosuje §ak najmniejsz dawle, poniewa efekt dziatania
dihydroergotaminy na @mienie ttnicze jest trudny do przewidzenia.

W badaniach wykonanych na chorych z pourazowymetttgen mozgu, obserwacije kliniczne
wykazaly,ze dihydroergotamina ohra cénieniesrédczaszkowe i mbzgowesaienie perfuzyjne.
Podobne wyniki uzyskano stogajdihydroergotamigw nadcénieniusrodczaszkowym
spowodowanym niewydolgoia nerek.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Biodostpnas¢ dihydroergotaminy po podaniu doustnym jest stoswtkmata i nie przekracza 5 %,
maksymalne gtenie w surowicy ogaga po okoto 30 minutach do 3 godzin.

Po doustnym zastosowaniu dihydroergotaminy w da@vewy, s¢zenie w surowicy nie jest wksze

niz 1 do 2 ng/ml. Stzenie w stanie stacjonarnym po stosowaniu dihydatarginy doustnie w dawce
od 1 mg do 2,5 mg trzy razy na dgbst osagane po okoto 5 dniach i wynosi 5 ng/ml.

Metabolizm

Dihydroergotamina jest gtdwnie metabolizowana gtrabie, po podaniu doustnym metabolizm
watrobowy wynosi 96 — 99 %, ze szczegOlnie zaznagtam pierwszego przégia. Wydalanie
dihydroergotaminy i jej metabolitow przez nerki mawielkie znaczenie, zaledwie 0,01 %
niezmienionej dihydroergotaminy jest wydalane pnzetki w chgu 24 godzin.

Metabolity

Gtéwnym metabolitem dihydroergotaminy jest 8-hydmixiydroergotamina. Innymi metabolitami s
kwas dihydrolizergowy i jego amidy. Badania suggrig 8-hydroxydihydroergotamina jest aktywna
farmakologicznie. Metabolit ten jest brany pod ugpgdczas oznaczania biodgstasci
dihydroergotaminy w surowicy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

LDs, dihydroergotaminy oznaczona meqddillera i Taintera wynosi: myszy p.o. 8000 mg/kg;
szczury p.o. > 2000 mg/kg; kréliki p.o. > 1000 ngy/k

Ograniczone dane sugetute dihydroergotamina nie powoduje wzrostu teratog&simpowyzej
obserwowanej w normalnej populacji. Jednak staletalzie oksytocynowe oraz wptyw tego leku na
uktad sercowo - naczyniowy matki sugeruje dihydroergotamina nie powinnadstosowana w
czasie cizy.

Dihydroergotamina w przeprowadzonych badaniachmerzgtach wykazata dziatanie mutagenne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy

Tiomocznik

Gliceryna

Etanol 96%

Kwas metanosulfonowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy - brak danych literaturowych odnie niezgodngci.

6.3. Okres wanosci

18 miesgcy, po pierwszym kyciu: 3 miesice.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze pongj 25C.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z oramowego szkla zamykana biahieprzezroczysatzakrtka, zawierajca 15 g roztworu.
W tekturowym pudetku znajdujecgiedna butelka oraz pipeta strzykawkowazgba do dawkowania
produktu leczniczego.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2114

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE

DO OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 15.02.1963r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04.12.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



