CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERGOTAMINUM FILOFARM, 1 mg, tabletki draowane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka drzowana zawiera 1 mg ergotaminy winiaiirgotamini tartras).

oraz substancje pomocnicze, w tym: 55,25 mg saziiab mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki draowane.
Biale tabletki draowane, obustronnie wypukite.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie i zwalczanie naczyniowych bolow gtowlgcznie z bélami migrenowymi i bolami
klasterowymi.

4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania

Produkt naley przyjmowa przed positkiem, a w razie doleglive zotadkowo-jelitowych w czasie
positku. Doustnie zwykle od 2 do 4 tabletekzdnaanych na dop(2 do 4 mg winianu ergotaminy na
dokx). Nie naley przyjmowa jednorazowo dawki wkszej ni 2 tabletki draowane oraz dawek
wiekszych nk 4 tabletki draowane na dabi 8 tabletek drzowanych na tydzie

Skutecznéc i bezpieczéstwo stosowania leku u dzieci nie zostato ustalone.
4.3. Przeciwwskazania

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

Niekontrolowane lub ¢izkie nadcénienie ttnicze.

Choroby naczf obwodowych (objaw Raynauda, zakrzepowo-zarost@pealenie naczy
krwionasnych, zakrzepowe zapalerigt, zaawansowana nidzyca gtnic).

Choroba niedokrwienna serca.

Po zabiegach chirurgicznych na naczyniach, angsofta naczg niedawno przebyta lub rozéana.
Ciaza.

Okres karmienia piersi

Niedazywienie.

Ciezki $wiad.

Zaburzenia czynrigi nerek i vatroby.

Posocznica.

Jaskra.

Nie nalery stosowa jednoczénie z antybiotykami makrolidowymi, inhibitorami odatnej
transkryptazy ludzkiego wirusa ujedzenia odporriei, lekami przeciwgrzybiczymi z grupy azoli,
lekami zwezajacymi naczynia, sumatryptanem i innymi agonistarepora serotoninowego 5-kHT



Skutecznéc i bezpieczéstwo stosowania u dzieci nie zostato ustalone.
4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania leku mogystipi¢ bardzo indywidualne reakcje nadvlievosci na ergotamig
Obwodowe zaburzenia naczyniowe raegystpi¢ nawet po jednokrotnej dawce ergotaminy.
Ostraznie stosowéau pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca.

Nie ma koniecznei modyfikowania sposobu podawania i dawkowania lelpacjentow

w podesziym wieku.

Ze wzgkdu na zawart@ laktozy, lek nie powinien ldystosowany u pacjentéw z rzadko veyatjaca
dziedziczn nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu ,Lapp”) lutspetem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ze wzgkdu na zawart@ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaboiami zwazanymi z
nietolerancj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gadak lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

Je&sli wystapi mrowienie w palcachgk lub stop, pacjent powinien przerévaazywanie leku

i skontaktowa sie z lekarzem.

Ergotamina mge reagowé z tworzywami sztucznymiaywanymi do rekonstrukcji w chirurgii.

Lek nie jest przeznaczony do terapii dugotrwai@gi naley stosowé go w zapobieganiu migrenie.
Dilugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekéw przecidavych mae spowodowanasilenie bolu
gtowy. Jali u pacjenta wysipuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gigwwinien on
odstawe lek i zasggna¢ porady lekarza. U pacjentdw, u ktorych veystja czeste lub codzienne bole
gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowdak@w przeciw tym bélom, natg rozwazy¢
rozpoznanie bélu glowy zaleego od cigtego stosowania lekdw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

Sumatryptan (agonista receptora serotoninergiczBdd®,) nie powinien by taczony z lekami
zawierajcymi ergotamin ze wzgédu na maliwos¢ sumowania dziatania spastycznego na naczynia.
Nie nalery stosowa ergotaminy przez 6 godzin pozgaiu sumatryptanu. Nie naig stosowa
sumatryptanu przez 24 godziny po zastosowaniu @ngaj.

Ergotamina nie powinna Bystosowana w trakcie terapii dihydroergotagnioromokryptyn,
kabergolia, metyzergidem ze wzgdlu na maliwo$¢ wystpienia naddnienia i zawatu ngisnia
sercowego.

W przebiegu terapii ergotamim lekami hamujcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazelin
prazosyn) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololeaploéem, oksprenololem, propranololem,
timololem) mae wystpi¢ dziatlanie zwzajace naczynia obwodowe pgkzone z bélem i sinic
Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makialigklarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) mae zaburzy metabolizm ergotaminy, poprzez zahamowanie cytoobrP-450

i spowodowa nasilenie toksyczrigi alkaloidu.

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

Fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertrai@okczeniu z ergotaminmogs spowodowa
wystapienie zespotu serotoninowego (ktérego objawanmsgn. zaburzenia koordynacji ruchowej,
ostabienie ogdlne i ostabienie odruchdéw, sztysénbipertermia).

Dopamina i dobutamina stosowana jednéciEez ergotamig maze powodowéa obwodowe
niedokrwienie i niedotlenienie prowagz do martwicy dtoni i stop, dlatego nie nglastosowa tych
lekow jednoczénie z alkaloidami sporyszu.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie dowiedziono jednoznacznig ergotamina stosowana w dawkach terapeutycznykhzywata
dziatanie teratogenne. Przypuszczgeilnak,ze produkt mee dziatd embriotoksycznie.
Dilugotrwale stosowanie ergotaminy stanowi zagnie dla ptodu i mze wywota poronienie
spowodowane dziataniem oksytocynowym.

Ze wzgkdu na powysze dziatania ergotaminy, produktu nie pglstosowa w ciazy.



Nie nalery stosowd produktu leczniczego w okresie karmienia pigrgoniewa ergotamina przenika
do mleka matki i mge wywota réznego rodzaju zaburzenia u dzieci karmionych pieksysokie
dawki lub dlugotrwate stosowanie ergotaminy mbgmowa laktacg.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanianaszyn

W pismiennictwie dotyczcym alkaloidow sporyszu i ich pochodnych brak ddmyiotycacych
dziatania ograniczagego zdolné¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwammadzen
mechanicznych.

4.8. Dziatania niepdgadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

zaburzenia ze stronmdkowego uktadu nerwowego, takie jak: parestebjeanlowych czsci ciata,
ostabienie kaczyn, bdle glowy, stany dezorientacji, diaos¢, zawroty glowy, senrig lub
bezsenng.

Zaburzenia sercazaburzenia naczyniowe

zaburzenia rytmu serca, zwtoknieniegénia sercowego, zastawek, nagzyiencowych i aorty,
podwyzszenie lub obrenie cénienia ttniczego. Opisano przypadki wgpbwania niedotlenienia
migsnia sercowego, a ta& przypadki zawatu raénia sercowego podczas leczenia nawet matymi
dawkami ergotaminy (2 mg/tyd4ig

Diugotrwate stosowanie ergotaminy, szczegolnie visaych dawkach, me doprowadz do
wystapienia ergotyzmu, objawiggego st pocatkowo drtwieniem oraz ozbieniem gk i stop, a w
kolejnym etapie zaburzeniemgkenia w kaczynach, dlugotrwatym skurczem naadonczyn i w
konsekwencji martwigkonczyn.

Zaburzenizotqdka i jelit
nudndaci, wymioty, béle w nadbrzuszu, zaparcia, przedzitsetl, niedokrwienie, podzaienie,
krwawienie i owrzodzenie odbytu, spowodowane skemtnaczy krwionosnych.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych
Podczas diugotrwatego stosowania produktaerangé do uszkodzenia giroby.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Podczas diugotrwatego stosowania produktaeraogé do uszkodzenia nerek.

Zaburzenia misniowo- szkieletowe i tkankidzne;j
Ergotamina mge wywolywa zaburzenia nagtia misni poprzedzone parestezjami, skurczami,
boélami karczyn dolnych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

mog wysiapi¢ zmiany skérne, takie jak: runticobrzk, wybroczyny, martwica naskorkaadezik.
Powikfania te rzadko pojawigpie podczas terapii krotkotrwatej.

W przypadku diugotrwalego stosowania ergotamingeneystpi¢ zwtdknienie pozaotrzewnowe
obejmupce witoknienie optucnej, osierdzia, zapalenie ogierdzwidknienie zastawek serca.

Podczas stosowania winianu ergotaminy istniejermpééne ryzyko uzabaienia i rozwoju tolerancji.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zagftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,




Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maibadr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy po przedawkowariznuzenie, dezorientacja, depresja, seidnmajaczenie, eika dusznéc,
obnizenie lub podwyszenie dinienia ttniczego, tachykardia lub bradykardiagteienie kaiczyn,
utrata przytomngci, wstrzs i smierc.

Leczenie

Jesli pacjent jest przytomny natg prowokowa wymioty, jelli jest w stanigpiaczki zastosowa
ptukaniezotadka. Nie ma specyficznej odtrutki. W przypadku ego skurczu naczyniowego stosuje
sie leki rozszerzajce naczynia, takie jak: nitroprusydek sodu, tolmeobraz heparygi (lub)

dekstran. W razie wygpienia drgawek mma poda diazepam daylnie. Ergotamina mae by
usungta za pomogdializy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwmigrenovedkaloidy sporyszu

Kod ATC N 02 CA 02

Produkt leczniczy Ergotaminum Filofarm zawiera sabsg czynry ergotamir, ktéra jest silnym
srodkiem kurczcym naczynia, ale tak maze powodowa rozkurcz naczy w zaleznoici od oporu
naczyniowego. 38 opor naczyniowy jest maty ergotamina powodujarsk i wzrost dnienia
tetniczego, jéli opor naczyniowy jest diy ergotamina wywotuje odwrofreakcg - rozkurcz naczy.
Bezpdrednie dziatanie alkaloidu na receptory serotomgjiozne jest prawdopodobnie odpowiedzialne
za dziatanie kurcce. W migrenowych bélach gtowy ergotamina prawdamie powoduje
selektywny skurczetnic czaszkowych i wywierasoodkowe dziatanie hamage na neurony
serotoninergiczne goedniczce w transmisji lub regulacji przewodzenia bodlv bolowych.
Ergotamina jest egciowym agonist i antagonist alfa-adrenergicznych receptoréw natzy
krwionasnych. Ergotamina wywiera silne dziatanie oksytoayaav wyniku czego dziata
pobudzajco na mgsien macicy.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ergotamina wchtangangdlno. Wchianianie ergotaminy charakteryzuge si
znacznym zrgnicowaniem wrod pacjentow, przy czym biodepnas¢ substanciji czynnej nie
przekracza 5% po podaniu doustnym lub doodbytniczym

Metabolizm
Ergotamina jest metabolizowana vatvobie. Po podaniu doustnym okres péttrwania ergatg w
fazie alfa wynosi okoto 2 godziny, Z& fazie beta okoto 21 godzin.

Wydalanie

90% metabolitéw jest wydalanezatcia. Po podaniu pojedynczej dawki doustnie osobom z
prawidtowa czynndcia nerek okoto 4% podanej dawki ergotaminy jest wgldzie z moczem wagu
96 godzin od zastosowania, pozostaté&iydalana jest z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Produkt leczniczy Ergotaminum Filofarm zawiera sabsg czynm ergotamir, ktorej LDso

oznaczone metadMillera i Taintera wynosi: myszg.o0.2500 mg/kg; szczurg.o.> 2000 mg/kg;
kroliki p.o.> 1000 mg/kg. Ergotamina wykazuje dziatanie entbkisyczne. W badaniach na



zwierztach stwierdzonaze podczas diugotrwalego stosowana ergotaminy onazypadkach
ostrych zatré ergotamil wystpuja objawy niedotlenienia ptodéwsmier¢ ptodow
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

Skrobia ziemniaczana

Karboksymetyloskrobia sodowa

Laktoza

Magnezu stearynian

Talk

Otoczka:

Sacharoza

Syrop ziemniaczany

Nipagina M

Wosk pszczelioity

Etanol 96%

Olej rzepakowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkfa zawiaig 20 tabletek demwanych. W tekturowym pudetku znajduje
sie jedna fiolka.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie

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/2115

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE
DO OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

14 czerwiec 1958

27 sierpié 2008

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



