CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dihydroergotaminum Filofarm, 2 mg/g, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I LOSCIOWY

1 g roztworu (1 ml roztworu) zawiera 2 mg dihydroergotaminy mezylanu (Dihydroergotamini
mesilas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Produkt leczniczy zawiera od 80 mg do 240 mg glicerolu (E 422) (gliceryna) oraz 42,5 % v/v alkoholu
(etanolu), tzn. od 212,5 mg do 637,5 mg w jednostce dawkowania (od 0,5 ml do 1,5 ml produktu
leczniczego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Napady migreny.

Dihydroergotaminum Filofarm jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat

Doustnie, zwykle od 0,5 ml do 1,5 ml roztworu doustnego 3 razy na dobe (tj. od 3 mg do 9 mg
dihydroergotaminy mezylanu na dobg).

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Dihydroergotaminum Filofarm nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej

16 lat.

Sposdéb podawania

Nie stosowac na czczo.
Po kazdorazowym uzyciu pipete nalezy przepluka¢ woda w celu usunigcia pozostatosci produktu
leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania
- nadwrazliwos$¢ na dihydroergotaminy mezylan lub inne alkaloidy sporyszu lub na ktéragkolwiek

substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
- choroby watroby i nerek,



- choroba niedokrwienna serca (przebyty zawal migsnia sercowego, angina pectoris, angina
Prinzmetala),

- choroby naczyn obwodowych, takie jak: choroba Raynauda, zarostowe zapalenie naczyn
krwionos$nych, zakrzepowe zapalenie zyt, po zabiegach chirurgicznych na naczyniach krwionosnych,
- nickontrolowane nadcisnienie tgtnicze,

- Cigza i okres karmienia piersig,

- posocznica,

- Wystepujace obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwtoknienia (bliznowacenia) lub silnego
zwgzenia naczyn krwiono$nych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentow:

- Z zaburzeniami rytmu serca,

- z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi (nudno$ci, wymioty).

W trakcie leczenia tym produktem moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak dla wigkszosci
alkaloidow sporyszu: zwolnienie (bradykardia) lub przyspieszenie (tachykardia) czynnosci serca,
nudnos$ci, wymioty.

Produkt leczniczy Dihydroergotaminum Filofarm nie jest przeznaczony do terapii dlugotrwate;j.

W przypadku dlugotrwatego stosowania dihydroergotaminy moze wystapi¢ zwtoknienie
pozaotrzewnowe obejmujace wtoknienie optucnej, osierdzia, zapalenie osierdzia i zwtdknienie
zastawek serca — patrz punkt 4.8.

Dihydroergotamina moze indukowac proces wtoknienia, w szczegdlnosci widknienie zastawek serca.
Przed rozpoczeciem leczenia zalecane jest wykonanie badania echokardiograficznego (USG —
ultrasonografia serca). W trakcie leczenia nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na wszelkie oznaki
potencjalnie zwigzane z wystapieniem reakcji w postaci wtoknienia. W razie potrzeby nalezy wykonaé
badanie echokardiograficzne. W przypadku wystapienia reakcji w postaci wtodknienia leczenie
dihydroergotaming nalezy przerwac.

Dhugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu glowy, powinien on
odstawi¢ lek i zasiggna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole
gltowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢
rozpoznanie bolu glowy zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Dhugotrwale stosowanie dihydroergotaminy moze doprowadzi¢ do wystgpienia ergotyzmu — patrz
punkt 4.8.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glicerol (E 422)
Produkt leczniczy moze powodowac bol glowy, zaburzenia zotagdkowe i biegunke.
Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera od 212,5 mg do 637,5 mg alkoholu (etanolu) w jednostce dawkowania
(tj. dawce stosowanej jednorazowo wynoszacej od 0,5 do 1,5 ml produktu leczniczego) co jest
rownowazne 42,5 % v/v.

I10s¢ etanolu zawarta w 1,5 ml produktu odpowiada 13 ml piwa (5% v/v) lub 6 ml wina (12% v/v).
I10$¢ etanolu zawarta w 1 ml produktu odpowiada 9 ml piwa (5% v/v) lub 4 ml wina (12% v/v).

Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bgdzie powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nalezy zachowac, co najmniej 24 godzinny odstep pomiedzy przyjmowaniem dihydroergotaminy, a
innymi alkaloidami sporyszu: ergotaming, metyzergidem, a takze sumatryptanem (agonista receptora
serotoninergicznego 5-HT1). Dihydroergotamina nie powinna by¢ stosowana w trakcie terapii
bromokryptyna lub kabergoling ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nadci$nienia i zawatu migsnia
sercowego.

W przebiegu terapii dihydroergotaming i lekami hamujgcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazolina,
prazosyng) oraz receptory beta-adrenergiczne (atenololem, nadololem, oksprenololem, propranololem,
timololem) moze wystapi¢ wzrost ci$nienia t¢tniczego i bole wiencowe.

Jednoczesne podawanie antybiotykow z grupy makrolidow (klarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) oraz lekow przeciwgrzybiczych z grupy azoli, moze zaburzy¢ metabolizm
dihydroergotaminy, poprzez zahamowanie cytochromu P-450 i spowodowac nasilenie toksyczno$ci
alkaloidu.

Delawirdyna, indynawir, rytonawir, nelfinawir stosowane jednocze$nie z dihydroergotaming
zwigkszaja ryzyko wystapienia powaznych dziatah niepozadanych.

Fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina w potgczeniu z dihydroergotaming moga
spowodowac wystgpienie zespolu serotoninowego (ktérego objawami sa m.in. zaburzenia koordynacji
ruchowej, ostabienie ogolne i ostabienie odruchdw, sztywnos¢, hipertermia).

Dopamina i dobutamina stosowane jednocze$nie z dihydroergotaming moga powodowa¢ obwodowe
niedokrwienie i niedotlenienie prowadzace do martwicy dtoni i stop, dlatego nie nalezy stosowaé tych
lekéw jednoczesnie z alkaloidami sporyszu.

Alkohol zawarty w produkcie leczniczym Dihydroergotaminum Filofarm moze zmienia¢ dzialanie
innych lekow.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Produkt Dihydroergotaminum Filofarm jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ¢igzy i
karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Nie dowiedziono jednoznacznie, aby dihydroergotamina stosowana w dawkach terapeutycznych
dziatata teratogennie. Przypuszcza si¢ jednak, ze produkt moze dziata¢ embriotoksycznie. Przypuszcza
si¢, ze substancja moze dziala¢ mutagennie. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu
na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersia, poniewaz dihydroergotamina
przenika do mleka matki i moze wywota¢ réznego rodzaju zaburzenia u dzieci karmionych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie ma danych dotyczacych dziatania alkaloidéw sporyszu ograniczajacego zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ze wzgledu na obecnos¢ etanolu produkt leczniczy Dihydroergotaminum Filofarm moze zaburzaé
sprawnos$¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego

Parestezje obwodowych cze$ci ciata, ostabienie konczyn, bole glowy, stany dezorientacji, zawroty
glowy, sennos¢, a w krancowych przypadkach, po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek, moga
wystapi¢ drgawki.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia rytmu serca, podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

Dhlugotrwale stosowanie dihydroergotaminy moze doprowadzi¢ do wystapienia ergotyzmu,
objawiajacego sie poczatkowo dretwieniem oraz oziebieniem rak i stop, w kolejnym etapie
zaburzeniem krazenia w konczynach, dlugotrwatym skurczem naczyn konczyn i w konsekwencji
martwicg konczyn.

W przypadku dlugotrwatego stosowania dihydroergotaminy moze wystapi¢ zwtoknienie
pozaotrzewnowe obejmujgce wloknienie optucnej, osierdzia, zapalenie osierdzia i zwtdknienie
zastawek serca.




Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bole w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, biegunki, zaparcia, uczucie
sucho$ci w jamie ustnej oraz utrata apetytu.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Przy dtugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego moze dojs¢ do uszkodzenia watroby.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Przy dlugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmiany skorne, takie jak: rumien, obrzek, wybroczyny, martwica naskorka, tradzik. Powiktania te
rzadko pojawiaja si¢ podczas terapii krotkotrwate;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: dr¢twienie, mrowienie, bole, sinica konczyn z ostabnigciem lub
zanikiem tetna, trudnos$ci w oddychaniu, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, Stany
dezorientacji, majaczenie, napady drgawkowe, $piaczka, nudnosci, wymioty, bole brzucha.

Leczenie: nie ma specyficznej odtrutki. Stosuje sie produkty lecznicze rozszerzajace naczynia
krwiono$ne, takie jak nitroprusydek sodu, fentolamine.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki rozszerzajgce naczynia obwodowe — alkaloidy sporyszu, kod ATC:
N 02 CAO01

Mechanizm dziatania dihydroergotaminy polega na blokowaniu receptorow

alfa-adrenergicznych i dopaminergicznych oraz na dtugotrwatym, bezposrednim, kurczacym dziataniu
na mie$niowke gladka naczyn obwodowych i mézgowych. Dihydroergotamina ma jednak silniejsze
dziatanie blokujace receptory alfa-adrenergiczne i dopaminergiczne oraz znacznie stabsze dziatanie
kurczace naczynia od ergotaminy. Dihydroergotamina dziata takze na o$rodkowe neurony
serotoninergiczne, ktore odgrywaja istotna role w mechanizmie dziatania przeciwmigrenowego.
Dihydroergotamina jest gtdéwnie stosowana w migrenowych bélach gtowy, w ktorych korzystne
dziatanie leku jest uwarunkowane dziataniem kurczagcym na rozszerzone tozysko tetnicy szyjnej
zewnetrznej z jednoczesnym obnizeniem amplitudy pulsacji.

Dihydroergotamina wywiera takze selektywne dziatanie kurczace naczynia uktadu zylnego,
obnizajace pojemnos¢ tych naczyn ze znacznie stabszym dziataniem na opdr naczyniowy tetnic i
tetniczek. Opisane dziatanie dihydroergotaminy przeciwdziata zastojowi zylnemu i przyspiesza
powrdét zylny oraz pozostaje bez istotnego wpltywu na obwodowy opér naczyniowy. W leczeniu


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

napadow migreny zwykle stosuje si¢ jak najmniejsza dawke, poniewaz efekt dziatania
dihydroergotaminy na cis$nienie tetnicze jest trudny do przewidzenia.

W badaniach wykonanych na chorych z pourazowym obrzekiem mozgu, obserwacje kliniczne
wykazaly, ze dihydroergotamina obniza cisnienie $rodczaszkowe i mozgowe cisnienie perfuzyjne.
Podobne wyniki uzyskano stosujgc dihydroergotaming w nadci$nieniu §rodczaszkowym
spowodowanym niewydolnoscia nerek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ dihydroergotaminy po podaniu doustnym jest stosunkowo mata i nie przekracza 5 %,
maksymalne st¢zenie w surowicy osiaga po okoto 30 minutach do 3 godzin.

Po doustnym zastosowaniu dihydroergotaminy w dawce 2 mg, st¢zenie W SUrOWiCy nie jest wigksze
niz 1 do 2 ng/ml. St¢zenie w stanie stacjonarnym po stosowaniu dihydroergotaminy doustnie w dawce
od 1 mg do 2,5 mg trzy razy na dobg jest osiggane po okoto 5 dniach i wynosi 5 ng/ml.

Metabolizm

Dihydroergotamina jest gtdéwnie metabolizowana w watrobie, po podaniu doustnym metabolizm
watrobowy wynosi 96 — 99 %, ze szczegdlnie zaznaczong faza pierwszego przej$cia. Wydalanie
dihydroergotaminy i jej metabolitow przez nerki ma niewielkie znaczenie, zaledwie 0,01 %
niezmienionej dihydroergotaminy jest wydalane przez nerki w ciagu 24 godzin.

Metabolity
Glownym metabolitem dihydroergotaminy jest 8-hydroxydihydroergotamina. Innymi metabolitami sg

kwas dihydrolizergowy i jego amidy. Badania sugeruja, ze 8-hydroxydihydroergotamina jest aktywna
farmakologicznie. Metabolit ten jest brany pod uwagge podczas oznaczania biodostepnos$ci
dihydroergotaminy w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso dihydroergotaminy oznaczona metoda Millera i Taintera wynosi: myszy p.o. 8000 mg/kg;
szczury p.o. > 2000 mg/kg; kroliki p.o. > 1000 mg/kg.

Ograniczone dane sugeruja, ze dihydroergotamina nie powoduje wzrostu teratogennosci powyzej
obserwowanej w normalnej populacji. Jednak stabe dziatanie oksytocynowe oraz wptyw tego leku na
uktad sercowo - naczyniowy matki sugeruja, ze dihydroergotamina nie powinna by¢ stosowana w
okresie cigzy.

Dihydroergotamina w przeprowadzonych badaniach na zwierzgtach wykazata dziatanie mutagenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy

Tiomocznik

Gliceryna (glicerol E 422)

Etanol 96%

Kwas metanosulfonowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy - brak danych literaturowych odnos$nie niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

18 miesigcy
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.



6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta zamykana biata nieprzezroczysta zakretka, zawierajaca 15 g roztworu.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ jedna butelka oraz pipeta strzykawkowa shuzaca do dawkowania

produktu leczniczego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2114
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 1963 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



