CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coffecorn mite 500 mikrogramow (ug) + 25 mg, takilerazowane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera 500 mikrogramow (jLg) ergotaminy winigergotamini tartrag oraz
25 mg kofeiny bezwodneCpffeinun.

oraz substancje pomocnicze, w tym: 134,98 mg sagha62,2 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

2. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka draowana
Bi¢kitne tabletki draowane, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- napady migreny,
- bole gtowy pochodzenia naczyniowegagke srodki przeciwbolowe gnieskuteczne.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorgsli i dzieci w wieku powyej 12 |at:

Aby produkt byt maksymalnie skuteczny powiniert lpyzyjmowany w momencie wygiienia
pierwszych objawdw napadu migreny.

Produkt naley przyjmowa& przed positkiem, a w razie dolegligm zotadkowo-jelitowych w czasie
positku. Przyjmowa doustnie zwykle od 1 do 4 tabletek drevanych w momencie wygiienia
pierwszych objawow prodromalnych. Ngstie, jeli jest to konieczne w celu przerwania napadu
migreny zaywac od 1 do 2 tabletek drawanych, co p6t godziny (maksymalnie 8 tabletek
drazowanych na doplub 16 tabletek deawanych na tydzi®). Nalezy zachowa, co najmniej

4 dniowy odstp pomkdzy kolejnymi dawkami maksymalnymi.

W przypadku innych béléw gtowy pochodzenia naczwego zaywac od 1 do 2 tabletek
drazowanych 2 razy na depnie dheej niz cztery dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na alkaloidy sporyszu, kofairub ktémkolwiek substangj pomocnicz produktu
leczniczego (patrz punkt 6.1).

Niekontrolowane nadénienie ttnicze,

Choroby naczy obwodowych takie, jak choroba Raynauda, zarostapalenie naczy
krwionasnych, zakrzepowe zapalerigt, zaawansowana nidzyca naczy,

Po zabiegach chirurgicznych na naczyniach,

Niedotlenienie mg$nia sercowego,

Przebyty zawat serca,

Choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy,

Choroby nerek i wtroby,



Posocznica,

Jaskra,

Ciaza i okres karmienia pietgsi

Jednoczesne leczenie inhibitorami izoenzymu CYP@aAahromu P450 oraz lekami zaajagcymi
naczynia krwionéne.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczegogwagstapi¢ bardzo indywidualne reakcje
nadwrealiwos$ci na ergotamie W pismiennictwie opisano przypadki wygiowania niedotlenienia
migsnia sercowego, a ta& przypadki zawatu serca podczas leczenia nawghmaiawkami
ergotaminy (2 mg na tydzi¢ Obwodowe zaburzenia naczyniowe mp@g/stipi¢ nawet

po jednokrotnej dawce ergotaminy. Ogtri@ stosowau pacjentow z zaburzeniami rytmu serca.
Jesli wystagpi mrowienie w palcachgk lub stop nalgy przerwa zazywanie produktu i skontaktowa
sie z lekarzem.

Ergotamina mge indukowa proces wioknienia, ktére pojawia; sitbwnie w okolicy ptuc, otrzewnej
ale take zaotrzewnowo i w okolicy serca. Aby zagwarantowgkrycie zwtdknienia na wczesnym,
odwracalnym etapie, zalecg sibserwowanie i badanie pacjentéw pod tytekn. W przypadku
rozpoznania lub podejrzenia wygbwania zmian zwtoknieniowych, najeodstawé leki zawieragce
ergotamin.

Ergotamina mge wchodzt w reakcg z tworzywami sztucznymiaywanymi do rekonstrukcji

w chirurgii.

Produkt nie jest przeznaczony do terapii diugotejviahie powinien by stosowany w profilaktyce
migreny.

Diugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekéw przecéldvych mae spowodowéanasilenie bolu
gtowy. Jali u pacjenta wysipuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gigwwinien on
odstawt lek i zasggma¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych veyatja czeste lub codzienne béle
gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowdekaw przeciw tym bélom, natg rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zalrego od cigltego stosowania lekow.

Jednoczesne stosowanie lekow hagoygh aktywnaé¢ izoenzymu CYP3A cytochromu P450 mo
zmienia farmakokinetyk ergotaminy i kofeiny. W rezultacie efekt kliniczjak i wysgpienie
zdarzeé niepazadanych mog by¢ odpowiednio zwgkszone (patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera lakt@z nie naley stosowd go u pacjentéw z rzadko wyglljacg dziedziczi
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lubppésm ziego wchfaniania
glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera sacharpipacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z
nietolerancgj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gadak lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktéw zawierapych ergotamig nie naley przyjmowa z sumatryptanem (agonisteceptora
serotoninergicznego 5-H)lze wzgédu na maliwos¢ sumowania dziatania spastycznego na naczynia.
Ergotamina nie powinna bystosowana w trakcie terapii dihydroergotagnioromokryptyn,
kabergolina, metyzergidem ze wzgdlu na maliwos¢ wystipienia naddnienia i zawatu serca.

W przebiegu terapii ergotamim lekami hamujcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazglin
prazosyn) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololenplofem, oksprenololem, propranololem,
timololem) mae wystpi¢ wzrost cénienia ttniczego i bole wigcowe.

W przypadku jednoczesnego podawania produktu zajpeego ergotaminii kofeine z inhibitorami
izoenzymu CYP3A cytochromu P450 (azolowe leki przgczybicze, inhibitory proteazy HIV,
klarytromycyna, telitromycyna, werapamil, diltiazemdynawir, cyprofloksacyna, sok grejpfrutowy)
kliniczne efekty dziatania ergotaminy i kofeiny molgyc silniejsze jak rowniz wydtuzone w czasie.
Przy jednoczesnym stosowaniu ergotaminy z silnyrhibitorami CYP3A4 méliwe jest powane, a
nawet zagrzajace zyciu moézgowe i/lub obwodowe niedokrwienie.



Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makialigklarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny), mee zaburzy metabolizm ergotaminy, poprzez zahamowanie cythrP-450 i
spowodowad nasilenie toksyczrigi alkaloidu.

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

Fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralinaolgczeniu z ergotaminmogy powodowa
zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie ogélm&abienie odruchéw. Dopamina i dobutamina
stosowane jednocgaie z ergotamim mog powodowa obwodowe niedokrwienie i niedotlenienie
prowadzace do martwicy dtoni i stép, dlatego nie naistosowa tych lekow jednoczmie z
alkaloidami sporyszu.

Zawarta w preparacie kofeina nasila dziatanie lepébudzajcych grodkowy uktad nerwowy oraz
zwigkszapcych cinienie krwi.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Nie dowiedziono jednoznacznigs ergotamina oraz kofeina stosowane w dawkacheatggznych
wykazup dziatanie teratogenne. Przypuszczgeilnak,ze oba leki mog dziatat embriotoksycznie.
Przewlekte stosowanie ergotaminy stanowi zagnee dla ptodu i me wywota poronienie
spowodowane dziataniem oksytocynowym.

Wzigwszy pod uwag powyzsze dziatania ergotaminy i kofeiny, produktu niéemastosowa w
ciazy.

Nie nalery stosowd produktu w okresie karmienia piegsponiewa kofeina i ergotamina przenikaj
do mleka matki i mogwywotat réznego rodzaju zaburzenia u dzieci karmionych piersi

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanianaszyn

W pismiennictwie dotyczcym alkaloidow sporyszu i ich pochodnych oraz kajdirak danych
dotyczicych dziatania ograniczgiego zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepdgadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

W czasie leczenia ergotamimogy wystpi¢ zaburzenia ze strongmdkowego uktadu nerwowego
takie jak: parestezje obwodowycheéai ciata, ostabienie kaczyn, bole gtowy, stany dezorientaciji,
zawroty gtowy, senng.

Obecnd¢ kofeiny mae powodowa: bezsenn&, drazliwos¢, drzenia mesniowe.

Zaburzenia serca i zaburzenia nagzy

Podczas stosowania produktu raegysipic¢ zaburzenia rytmu serca, zwtoknieniezénia sercowego,
zastawek, naczywiencowych i aorty, podwiszenie lub obrienie cénienia ttniczego.

Dlugotrwate stosowanie ergotaminy, szczegélnie visaych dawkach, nmie doprowad

do wystpienia ergotyzmu, objawiggego st pocatkowo detwieniem oraz ozbieniem gk i stop,

a w kolejnym etapie ugtedzeniem kazenia w kaczynach, dtugotrwatym skurczem

naczyi konczyn i w konsekwencji martwidkonczyn.

Zaburzenigolgdka i jelit

Zawarte w produkcie ergotamina i kofeina rpggwodowa: nudndci, dolegliwaci
zotadkowo-jelitowe, bdle w nadbrzuszu, zaparcia, prgedaiset. Ergotamina mi@ spowodowa
niedokrwienie, podranienie, krwawienie i owrzodzenie odbytu, spowodogvan

skurczem naczykrwionasnych.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych
Podczas diugotrwatego stosowania produktaerdngé do uszkodzenia gtroby i nerek.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Podczas diugotrwatego stosowania produktaerapgé do uszkodzenia nerek.




Zaburzenia n#sniowo - szkieletowe i tkankizEznej
Ergotamina i kofeina magwywotywat zaburzenia naptia misni poprzedzone parestezjami,
skurczami, boélami kiczyn dolnych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Podczas leczenia ergotamimogy wystpi¢ zmiany skorne takie jak: runfieobrzk, wybroczyny,
martwica naskorka, 4dzik. Powiktania te rzadko pojawiggic podczas terapii krotkotrwatej.
Przy diugotrwatym stosowaniu ergotaminy raagystipi¢ reakcje w postaci zwtdknienia
(bliznowacenia) ngisnia sercowego, pluc, otrzewnowe i pozaotrzewnowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-30a&it: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu: zaenie, dezorientacja, depresja, seidnmajaczenie, ¢irka dusznéc,
obnizenie lub podwyszenie dinienia ttniczego, szybkie i stabetho, detwienie kaiczyn, utrata
przytomndci, wstrzs i smierc.

Leczenie: jéli pacjent jest przytomny natg prowokowa wymioty. Jali jest w staniepiaczki,
zastosowa ptukaniezotadka. Nie ma specyficznej odtrutki. W przypadku ego skurczu
naczyniowego stosujeedieki rozszerzajce naczynia takie jak: nitroprusydek sodu, tolarotiraz
heparyr i (lub) dekstran.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwmigrenavgotamina w lekach ztonych.
Kod ATC N 02 CA 52.

Produkt leczniczy Coffecorn mite zawiera jako sabsje czynne ergotamin kofeine.

Ergotamina jest silnyrfrodkiem kurcacym naczynia, ale tak maze powodowa rozkurcz naczy w
zaleznosci od oporu naczyniowego. slieopor naczyniowy jest maty ergotamina powodujarsk i
wzrost cénienia ttniczego, jéli opdr naczyniowy jest wysoki ergotamina wywotaj@wrotry reakcg

- rozkurcz naczy. Bezpdrednie dziatanie alkaloidu na receptory serotogjiczne jest
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie kamezW wielu badaniach na hodowlach komérek
bogatych w receptory 5-HT potwierdzono wygakutecznét i powinowactwo ergotaminy do
poszczegodlnych podtypow receptorow 5-HT. W migreyaiwbolach glowy ergotamina
prawdopodobnie powoduje selektywny skurgnit czaszkowych i wywiera centralne dziatanie
hamupce na neurony serotoninergiczneéngalniczce w transmisji lub regulacji przewodzenia
bodzcéw bolowych. Ergotaminie przypisuje sbwniez dziatanie poprzez receptory alfa-
adrenergiczne. W badaniach na szczurach z uszkgaleaizeniem kfggowym wykazanoze
ergotamina zachowujeesiowniez jak kompetycyjny antagonista receptora affdrenergicznego i
zarazem, jak e&ciowy agonista receptora alfadrenergicznego. Ergotamina wywiera silne dziatani



oksytocynowe. Uzasadnieniegtienia kofeiny z ergotaminest fakt,ze kofeina utatwia wchtanianie
tego alkaloidu.

Kofeina blokuje presynaptyczne receptory Al, A2roadw. Mechanizm dziatania kofeiny axe sk

z hamowaniem enzymu fosfodiesterazy oraz nasiledi@aedah komorkowych adenozyny. W
dawkach terapeutycznych pobudza czyriary mézgowej i ércodkow wegetatywnych. Utatwia
koncentragj uwagi, skraca czas reakcji, poprawia sprai&moyslenia, tagodzi objawy zetzenia
psychicznego, usuwa sentioKofeina rozszerza naczynia zestnzczaszkowe i wewgtrzczaszkowe.
Przyspiesza czynié, zwigksza si¢ skurczow i pojemni@ wyrzutowy serca. Kofeina nasila dziatanie
lekéw przeciwbolowych, pod wptywem kofeiny skuteoghdziatania lekow przeciwbdlowych aga
wspotczynnik 1,41 w poréwnaniu do dziatania samguohlgetykdéw. Ponadto kofeina wykazuje okoto
40% rozkurczowego dziatania teofiliny naggmiowke gtadky oskrzeli. Kofeina w postaci soli
stosowana jest jako lek wspomaggaj w bdolach gtowy, tonizdpy w stanach zgtzenia umystowego,
niedocknieniu, omdleniu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ergotamina

Po podaniu doustnym biodephas¢ ergotaminy jest nie wksza nk 5%. Obgtos¢ dystrybucji

po podaniu daylnym wynosi 1,85 I/kg. Ergotamina jest metabolizma w vgtrobie, metabolity

sa przede wszystkim wydalanezétciag. Do 90% podanej dawki, ergotamina jest wydzielandlcia

i wydalana z katem w ggu 96 godzin od zastosowansxedni okres poitrwania dla ergotaminy
wynosi od 2 do 2,5 godziny, klirens wyngsédnio 0,68 l/godz./kg.

Stezenie lecznicze ergotaminy w surowicy wykazujédszerokie wahanigrednie maksymalne
stezenie ergotaminy po podaniu doustnym w dawce 2 nygoai w surowicy od 0,33 do 0,36 ng/ml
i wystepuje po 1/2 do 2 godzinach. Pacjenci z migrenktérychsrednie maksymalnegtenie
ergotaminy w surowicy wyspuje w ciagu 1 godziny od zastosowania leku i utrzymugepszez okres
6 godzin w zakresie od 0,2 do 0,5 ng/ml, dobrzgupana leczenie ergotamin

Kofeina

Kofeina utatwia absorpejergotaminy z przewodu pokarmowego. Kofeina w grzietistwie

do ergotaminy dobrze wchtanig g przewodu pokarmowego. Maksymalngzshie kofeiny

w surowicy wys¢puje po 15 do 45 minutach, a okres poitrwania wiynods3 do 5 godzin u dorostych,
natomiast u dzieci jest znacznie iy i wynosi od 36 do 144 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Produkt leczniczy Coffecorn mite zawiera jako sabsje czynne: ergotamim kofeirg.

LDso ergotaminy oznaczona metphlillera i Taintera wynosi: myszy p.o. 2500 mg/lsgczury
p.o. > 2000 mg/kg; kroliki p.o. > 1000 mg/kg. kkofeiny wynosi u krélikéw > 265 mg/kg s.c.
Ergotamina i kofeina wykazaidziatanie embriotoksyczne. W badaniach na zwtach stwierdzono,
ze podczas diugotrwatego stosowana ergotaminy onazypadkach ostrych zatrergotamin
wystepuja objawy niedotlenienia ptodowsmier¢ ptodow.W wielu doniesieniach informowano
0 wystpowaniu wad wrodzonych u noworodkowzeé matka przyjmowata produkty lecznicze
zawierajce ergotamiai kofeine przed 20 tygodniem giy.

W literaturze g doniesienia o poronieniach spowodowanych dziarar@egotaminy na nsien
macicy oraz o przypadkach obumierania ptodéw pgycia 20 mg ergotaminy przez matk
Ergotamina w badaniach przeprowadzonych na zgtisch wykazata dziatanie mutagenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Metyloceluloza
Skrobia ziemniaczana



Karboksymetyloskrobia sodowa

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Talk

Skiad otoczki:

Sacharoza,

Btekit brylantowy FCF (E-133),

Syrop ziemniaczany,

Sktad masy potyskowej:

Olej rzepakowy,

Wosk pszczelibtty,

Nipagina M,

Etanol 96%.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta zamykana zatyeakortyzujca z pieécieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku zawiergga 12 tabletek démwanych. W tekturowym pudetku znajduje gdna
fiolka.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegoélnych wymagaWszelkie resztki niewykorzystanego produktu letyg odpady nahy
usurg¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2110



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 14 czerwca 1958,
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 22 lipca 2014.

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



