Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dihydroergotaminum Filofarm, 2 mg/g, roztwér doustny
Dihydroergotamini mesilas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dihydroergotaminum Filofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dihydroergotaminum Filofarm
Jak stosowac lek Dihydroergotaminum Filofarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dihydroergotaminum Filofarm

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Coto jest lek Dihydroergotaminum Filofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Dihydroergotamina dziata obkurczajaco na naczynia krwiono$ne gtéwnie mozgu, zmniejszajac
objawy migrenowe.

Lek Dihydroergotaminum Filofarm stosuje si¢ w napadach migreny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dihydroergotaminum Filofarm

Kiedy nie stosowa¢é leku Dihydroergotaminum Filofarm

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na alkaloidy sporyszu lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe niedokrwienng serca (przebyty zawat migsnia sercowego,

angina pectoris inaczej dtawica piersiowa, angina Prinzmetala inaczej dtawica odmienna),

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby naczyn obwodowych, takie jak: choroba Raynauda
(napadowy skurcz tetnic w obrgbie rak, rzadziej stop), zarostowe zapalenie naczyn
krwiono$nych, zakrzepowe zapalenie zyt,

- Jesli u pacjenta stwierdzono niekontrolowane nadci$nienie,

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby i nerek,

- Jesli u pacjenta stwierdzono posocznice,

- Jesli pacjent miat wykonywane zabiegi chirurgiczne na naczyniach,

- Jesli u pacjenta wystgpujg obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwldknienia
(bliznowacenia) Iub silnego zwe¢zenia naczyn.

Leku Dihydroergotaminum Filofarm nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy i w okresie karmienia

piersig.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy oméowic to z lekarzem, gdy pacjent ma:



- zaburzenia rytmu serca,
- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnos$ci, wymioty).

W trakcie leczenia tym lekiem moga wystapic¢ dziatania niepozadane, takie jak dla wigkszoSci
alkaloidow sporyszu: zwolnienie (bradykardia) lub przyspieszenie (tachykardia) czynnosci serca,
nudno$ci, wymioty.

Lek nie jest przeznaczony do terapii dlugotrwatle;.

W przypadku dtugotrwatego stosowania dihydroergotaminy moze wystapi¢ zwtoknienie
pozaotrzewnowe obejmujace wloknienie optucnej, osierdzia, zapalenie osierdzia i zwldknienie
zastawek serca — patrz punkt 4.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy funkcja serca jest prawidtowa. Zalecane jest
wykonanie badania echokardiograficznego (USG — ultrasonografia serca). W trakcie leczenia lekarz
zwrdci szczego6lng uwage na wszelkie oznaki potencjalnie zwigzane z wystapieniem reakcji w postaci
wildknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie echokardiograficzne. W przypadku
wystgpienia reakcji w postaci wtoknienia leczenie zostanie przerwane.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych moze spowodowacé nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on
odstawic¢ lek i1 zasiggna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych wystepuja czgste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Dhugotrwale stosowanie dihydroergotaminy moze doprowadzi¢ do wystgpienia ergotyzmu (silnego
zwezenia naczyn) — patrz punkt 4. Jesli wystapi mrowienie w palcach rak lub stop nalezy przerwac
zazywanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.
Dihydroergotaminum Filofarm a inne leki

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

e Nalezy zachowaé, co najmniej 24 godzinny odstep pomiedzy przyjmowaniem dihydroergotaminy,
a innymi alkaloidami sporyszu: ergotaming, metyzergidem (leki przeciwmigrenowe), a takze
sumatryptanem (lek przeciwmigrenowy).

e Dihydroergotaminy nie nalezy stosowac w trakcie terapii bromokryptyna lub kabergoling (leki
hamujace laktacje¢) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nadci$nienia i zawatu mig$nia
SErcowego.

e W przebiegu terapii dihydroergotaming i lekami hamujacymi receptory alfa-adrenergiczne
(tolazoling, prazosyna — leki rozszerzajace naczynia) oraz receptory beta-adrenergiczne
(atenololem, nadololem, oksprenololem, propranololem, tymololem — leki stosowane w
nadci$nieniu i w chorobie niedokrwiennej serca) moze wystgpi¢ wzrost cisnienia tetniczego i bole
wiencowe.

e Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makrolidéw (klarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) lub lekow przeciwgrzybiczych z grupy azoli, moze zaburzy¢ metabolizm
dihydroergotaminy i spowodowa¢ zatrucie lekiem.

o  Leki przeciwwirusowe (delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir) stosowane jednoczesnie
z dihydroergotaming zwigkszajg ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych.



o  Leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina) w potgczeniu
z dihydroergotaming moga powodowac wystgpienie zespotu serotoninowego objawiajacego si¢
zaburzeniami koordynacji ruchowej, ogélnym ostabieniem, ostabieniem odruchow i wysoka
temperaturg ciala.

e Nie nalezy stosowac tego leku jednoczesnie z dopaming i dobutaming (lekami zwigkszajacymi
kurczliwo$¢ migénia sercowego), poniewaz moze to Spowodowac¢ obwodowe niedokrwienie
i niedotlenienie prowadzace do martwicy dtoni i stop.

e Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Stosowanie leku Dihydroergotaminum Filofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
U kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig nie stosowac leku Dihydroergotaminum Filofarm.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Dihydroergotaminum Filofarm zawiera etanol, ktéry moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczna
dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani obshugiwaé zadnych
maszyn. Alkohol zawarty w leku Dihydroergotaminum Filofarm moze zaburza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Dihydroergotaminum Filofarm zawiera 42,5 % v/v etanolu (alkoholu), tzn. 1 ml leku
Dihydroergotaminum Filofarm zawiera 425 mg etanolu.

Il0s¢ etanolu zawarta w 1,5 ml leku odpowiada 12,75 ml piwa (5% v/v) lub 5,3 ml wina (12% v/v).
Ilo$¢ etanolu zawarta w 1 g produktu odpowiada 8,5 ml piwa (5% v/v) lub 3,5 ml wina (12% v/v).
Szkodliwe dla 0sob z choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u 0sob z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z padaczka.

3. Jak stosowaé lek Dihydroergotaminum Filofarm

Dihydroergotaminum Filofarm nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Zalecana dawka

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:

Zwykle stosowana dawka, to od 0,5 ml do 1,5 ml 3 razy na dobe (do 9 mg mezylanu
dihydroergotaminy na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposo6b podawania

Nie stosowac na czczo.

Do odmierzania prawidtowej dawki leku nalezy uzywac pipety strzykawkowej zatagczonej

do opakowania jednostkowego. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, nalezy napetnic pipete
poprzez odciagnigcie tloka. Podziatka na pipecie dozujacej utatwia pobranie odpowiedniej ilosci leku.
Po odmierzeniu odpowiedniej dawki leku, pipete nalezy wyjac z butelki, a butelke szczelnie zamkngé
zakretka. Po kazdorazowym uzyciu pipete strzykawkowg przeznaczong do dozowania leku, nalezy
przeptuka¢ woda, w celu usunigcia pozostatosci leku.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby:
U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek nie stosowa¢ leku Dihydroergotaminum
Filofarm.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dihydroergotaminum Filofarm
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Objawy ostrego przedawkowania: dr¢twienie, mrowienie, bole, sinica konczyn z ostabnigciem

lub z zanikiem t¢tna, trudno$ci w oddychaniu, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, stany
dezorientacji, majaczenie, napady drgawkowe, §pigczka, nudnos$ci, wymioty, bole brzucha.

Nie ma specyficznej odtrutki. Stosuje si¢ leki rozszerzajace naczynia, takie jak: nitroprusydek sodu,
fentolaming.

Pominigcie zastosowania leku Dihydroergotaminum Filofarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Dihydroergotaminum 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, lek Dihydroergotaminum Filofarm moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystepuja.

Bole w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, biegunki, zaparcia, uczucie
suchosci w jamie ustnej oraz utrata apetytu, parestezje obwodowych czgsci ciata (drgtwienie oraz
mrowienie w konczynach gérnych i dolnych), ostabienie konczyn, bole glowy, stany dezorientacji,
zawroty glowy, sennos$¢, a w krancowych przypadkach po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek
moga wystapi¢ drgawki, zaburzenia rytmu serca, podwyzszenie lub obnizenie cis$nienia t¢tniczego,
zmiany skorne, takie jak: rumien, obrzek, wybroczyny, martwica naskorka, tradzik (powiktania te
rzadko pojawiaja si¢ podczas terapii krotkotrwalej).

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku moze wystapi¢ zwtdknienie pozaotrzewnowe
obejmujgce widknienie optucnej, osierdzia, zapalenie osierdzia i zwtoknienie zastawek serca.
Dlugotrwale stosowanie dihydroergotaminy moze doprowadzi¢ do wystapienia ergotyzmu (silnego
skurczu naczyn), objawiajacego si¢ poczatkowo dretwieniem oraz ozigbieniem rak i stop, a w
kolejnym etapie zaburzeniem krazenia w konczynach, dtugotrwatym skurczem naczyn konczyn

i w konsekwencji martwicag konczyn.

Przy dhugotrwalym stosowaniu leku moze doj$¢ do uszkodzenia watroby i nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301



Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dihydroergotaminum Filofarm

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dihydroergotaminum Filofarm
Substancja czynng leku jest dihydroergotaminy mezylan.
1 ml roztworu doustnego zawiera 2 mg dihydroergotaminy mezylanu.

Substancje pomocnicze: kwas octowy, tiomocznik, gliceryna, etanol 96%, kwas metanosulfonowy,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dihydroergotaminum Filofarm i co zawiera opakowanie
Lek Dihydroergotaminum Filofarm to roztwor doustny.

Opakowanie:

W tekturowym pudetku znajduje si¢ jedna butelka z oranzowego szkta zamknigta biata
nieprzezroczystg zakregtka oraz pipeta strzykawkowa stuzaca do dawkowania leku.
Jedna butelka zawiera 15 g roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

Tel.: (52) 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych


mailto:ndl@urpl.gov.pl

