
KISA üııüN niı,cisi

l. nnşnni rınni ünüNüN luı
CAFERGOT@ Tabıet

2. xnriuriF vE KANTiurip uiı,BŞiıvı

Etkin maddeler:
Ergotamin tartarat
Kafein

l ııg
100 mg

Yardııııcı ııraddeler:
Yardııııcı ıı-ıaddeleı' için 6. l 'e bakınız.

3. FARMASÖTiK FORM
'fablet

Sarıı'ııSı, beyaz damalı, yuvarlak, düz, kerıarı eğiınli, bir yüzde bölıne çentiği bulunan tabletler

4. KLiNiK özBı,rixı,Bn

4.l. Terapötikendikasyonlar

Akı-ıt ı'ı-liglcn rrtıklarınln tedavisinde ve |-ıal'if ağrl kesicileı'e yaıılt Verl]]cyen ııligı'cn
çcşitleı'i nin tedavisinde kuIlanı |ıı'.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji/Uygulama sıklığı ve süresi:
C--AFERcoT@, migren atağlııın ilk senlptoıııları ortaya çıkar çıknıaz alınnıalıclır.

Erişkinler
CAFERGOT'D iık defa kııllanılchğında başlangıç dozu olarak 2adetcAFERGOT@ tubıet
öne ı'iliı'. Eğer aıak ilk yarım saat içerisinde Sona eImeZSe , bir tablet daha kullanllnralldıı'; bu
uygul:ınıaya yarını saatlik araIarla devam ediIebilir. Da]-ıa soırraki ataklarda başIangıç ctozu,
ijnceki ataklarda etkili olan toplam doz göz önünde tutularak 3 tablete yükseltilebilir. Ağrı
devam ederse, yine günlük en yüksek doz aşılmzımak koşulı-ıyla yarım Saat aı'allklarla l tablet
kulIanılmaya devam cdilebilir. Ancak günlük kullanım 4 tableti aşınanıalıdıl'. tlııl'talık
kullaııım ise ti tableti ([l ıılg ergotan-ıiıı) aşnıamalldır.

Uygulanra şeklİ:
T'abletler bir ıniktar su ile çiğnenlneden yııtuIırıalıdıı.

Özel popüIasyonlara ilişkin ek bilgiler:

I}öbrek/Karaciğer yetmezliği: CAFERGOT"J şirJdetli böbrek veya karaciğeı-yetlnezliği tılaıl
hastalarda kul lanı l ıııanıal ıdı ı'. (Bkz: Bölünı 4.3 Kontrendi kasyonlar).
Hafif ila oı'ta şiddette karaciğer bozııkluğu ve özellikle de kolestazı olaıı lrastalııl' tlygun
şekilde izlenınelıdir. (Bkz: Bölüm 4.4 ö'zelkı-ıllanıın uyarıları ve önlemleri)
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Pediyatrik popülasyon: l 2 yaş altındaki çocuklarda kullanılnlanıalıdır

Geriyatrik popülasyon: Yaşlı hastalarda doz ayarlanıası gerekli değildir

Kontrendikasyonlar
Ergot alkaloirllerine, kaf'eine veya fornıiilasyondaki yarclıı-ırcı ıllzıddelercleıı herhaılgi

birine karşı bıIinen aşıı'ı drıyallıkta
Gebelik ve laktasyon döneı-ı-ıiı-ıde

Periferik dolıışınl bozukluğu, obIitcratil'dııınar hasLalıkliırı, koı'oner kalp
hastalığıyctcriııcc koııtrol altıııda olmayan lri1lcrtaıısiyoıı, septik durum]ar ve şokda

Şiddetli böbrek veya kaı'aciğer yetmezliğiııde
Ternporal arterit
Heıniplejik veya baziler ılligren
Makrolid sınıfı aııtibiyotikler, HIV proteaz veya revers traııskriptaz inhibitörleri, azol
s ı ıııfı zıntif ungal i I açlar i Ie bi rl i kte kı-ıllan ı ııl l nda

Vıızokonstriktör ajanlarla (ergot alka]oidleri, suınatriptan ve diğer -5_HTl ı'esepttir

agonistlcri dahi l ) i le birli kte kullaılımında

4.3.
a

a

a

a

a

a

a

a

4.4. Ozel kullanını uyarılaı'ı ve önleırrleri
CAFERGOT@, yalııızca akut nıigrcn ataklarının tedavisindc endıkcdir, atakları öı-ılcnıedc
enclike değildiı.

Vazospazırıa ycıl açabileceğincleıı, CAFERCoTo'uıı dcvanllı olarak llcr güıı vcya tiılcriIcı'ıclcıl
dalıa yüksek dozlaı'da ku l I aı-ı ı l n-ıası ııdalı kaç ı ıı ı l ıııal ıdı r.

Erişkinlorde: ilave aııtiınigleıı ilaçlar krıllanllması gerekiyorsa bunlaı'ın el'gotaınin içererl
herhangi biı'pre1ıarat, intraırazal Veya paı'enteı'al dihidrcıergotaınin Veya Suınatriptan ya cla
cIiğer 5HT1-resePtöI agoııisti olınanıasııra dikkat edilnıelidir. (Bkz: bölünı 4.3
Krıııtreııdi ktısyrııı l ar).

Ergotamiıı, vazokonstriktöı'etkileı'i nedeniyle koroner kalp hastalığı öyküsü oIduğtı
bilinlneyeıı hastalatda bile miyokard iskeııisine ya da seyrek vakalarcla ııiyokarc|
i ı-ıfarktüsüııe neden olabilir.

CAFERGOT@ ile tecüavi edilıııekte olan hastalar, izin veı'ilen erı yüksek dozlar ve t\oz' aş|nlIl]l
lraber veren ılk belirtiler lıakkında bilgilcndirilıııelidir. Bı-ınlar: el ve ayak parn-ıaklarıncla
hipoestezi, paresteziler (uyuşma, karıncalanma), migrenle ilişkisi olınayan bulantı ve kusma
ve ıniyokard iskeınisi belirtileı'i (prekordiyal ağn gibi)'dir. Eğcr el veya ayak paı'maklaı'lnda
karıırcalaırma gibi semptonılar ortaya çıkarsa, ilacııı kullaılınııııa derhııl soıı verillneli ve
cloktora danışı l nıalıdı r.

CAFERGOT' ,lohiı ergotaıılin içcrcn ilaçlar, öncı'ilcrin aksinc yıllar boyunca aşlIl kullzınılırsıı.
özcllik]e plevrada ve retroperitoııda olmak üzere fıbrotik değişikliklere neden olabilir. Kalp
kapakçıklaı'ında da fibrotik değişikIiklerin göı'ülebildiğı, seyı'ek olarak bildirilıniştir.

Hafif ila orta şiddette karaciğer bozukluğu vc özelliklc dc kolcstazı ıılan lıastalaı'uygun
şeki lde izlenıılelidir.

CAFERGOTo i|e uzun sürc aı'alıksı ztedavi esnasında, ilaca bağlı baş ağrsı geliştiği
bildirilmiştir.
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4.5. Diğer tıbbi ürünleı' ilc etkileşimler ve diğer etkileşim şekillerİ

CAF'ERGOT@'un, makıoliıl sınl1r antibiyotikler (trolcandoınisiı-ı, eritromisin, klaritromisiıı),
kuinupıistiıı/dalfopristin, tetrasiklin antibiyotikleri' HIV proteaz ya da revers tı'anskriptaz
inhibitörleri (ritonavir, indinavir, nelfiıravir, delavirdin), triazol sınıfı antifungal ılaçIar
(ketokonazol, itrakonazo], vorikonazol) gibi sitokroın P450 3A (CYP3A) enziınini inhibe
eclen ilaçlar ile birlikte kullanllmasındaıı; elgotaııine ınaruziyetin artmasına ve ergot

toksisitesine (ekstremitelerde ve diğer dokularda vazospazm ve iskemi) yol açabilmeleri
nedeniyle kaçınıln-ıalıdır (Bkz: Bölünı 4.3 Kontrendikasyonlar). Ergot alkaloidlerinin,
CYP3A'nın henı inhibitörleri, lrenı de substratları olduğu gösterilıniştir. Diğer sitcıkroın P4.50

izoenzimlerinin de dahil olduğu herhangi bir farmakokinetik etkileşim bilinmeınektedir.

Ergotaılin içeren preparatlarla propranololü birlikte kullanaır hastaların çok azıırda
vazospastik reaksiyonlar bildirilıniştir.

Ergot alka|oidleri. sumatı'iptaıı ve diğer 5HT1 reseptör agonistIeri dahil vazokonstriktör
ilaçlarln ve ııikotinin (çok fazla sigara içilnıesi) CAFERGoT@ ile biılikte krıllanılnıasından,
vazcıkonstriksiyolıul'ı şiddetIenıııe olasılığı nedeniyle kaçıııılıııalıdır (Bkz: Böliim 4.3
Kcıntrendi kasyon l ar).

S1ınetidin, seınpatomiınetik ajanlar, halotan, reboksetin ile bırIikte kullanınııııdaı-ı
kaçınl lınalıdır.

CAFERGoT @ kullanıIırken greyfurt suyu içnıekten kaçınılmalıdır
Greyfuıt suyu CAFERGoT @'uı-ı vücuttaki etkilerine engel olabilir

Ozel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
ozeI popülasyonlara ilişkin hiçbir klinik etkileşim çallşınası yüı'üLülmeı-ııiştir

Pecli yatı'i k popülasyoı-l :

Pediyaırik popülasyona ilişkin hiçbir klinik etkileşinı çalışıırası yürütüInıen-ıiştir

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel'Iavsiye
Gebelik kategorisi: X

Çocuk doğurına potaıısiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Çocuk doğurnıa potansiyeli o|an kadınlar tedavi süresince etkili doğum kontrolü uygulamak
zorundadı r.

Gebelik dönemi
Ergotanrin gebelik dönenıinde uygulandığı takdirde ciddi doğunı kusur!arına yol açtlğından
şüphelenilmektedir.
E'rgotaminin plasenta ve göbek bağı üzerindeki oksittısik ve vazokonstı'ikü.öI etki]eı'l nedeıliyle
CAFERGOT@ gebelik döneminde kontrendikedir. (Bkz: Bölüm 4.3 Kontrendikasyonlar)

Laktasyon dönemi
CAFERGOT@'un terapötik dozları emz.ireıı kadııılara uygulaııclığı takdirde ergotanıiıı aııııe sütü
ıılan çocuk üzerinde etkiye neden olabi]ecek ölçücle anııe slitüne geçınektediı'. Bebeklerde kusılla,
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ishal, zaylf ııabız ve kan basıııcıırda instabilitc gibi etkilere yol açabilir. Bu nedenle
CAFERGOT@, emziren annelerde kontrendikedir.

Ureme yeteneği / Fertilite
Erkek sıçanlardaki bir üıeme perfbrmansı çallşnraslnda f'eıti]itenin etkilenn-ıediği görülmüştür
Dişi sıçanlardaki üreıne perlbrıııansı çaIışmasında ve bir peri-/p<lsı-natal çalışmada, ölü cloğarı
yavru sayıstııda ve/veya peri-/post-ııatal n-ıorta|itede artış gözlenmiştir (Bkz: Bölüm 5.3).
lnsanlardaki üreme yeteneğ üzerine kontrollü bir çalışnla bulunn-ıamaktadır.

4.7. Araç ve makine kullanımr üzerindeki etkiler
Baş döıımcsi hisseden hastalar araç ya da nıakiı-lc kullaıın-ıan-ıaIıdır

4.8. istenmeyenetkiler
En yaygın görülen yan etkiler bulantı ve kusmadıı'. Ergotaınin dozuna bağlı cılarak,
vazokonstriksiyon buIgu ve bcliı'tileı'i oı'taya çıkabilir.

Advers ilaç reaksiyonları, en sık görülen advers reaksiyoıı ilk sıradaolacak şekilde
sık]lklarına göı'e aşağıdzı sıı'alanıııştıı'. Her sıklık grubunda advers ı'eaksiyoıılaı' azalaıı
ciddiyet deıecesine göre sıralanmıştır,

|Çok yaygın (> l/l0);Yaygın (> l/l00, < l/l0); Yaygın o|nıayan (> l/l000, < l/l00); Seyrek
(> l/l0.000, <l/l .000); Çok seyrek (< l/l0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahııı i n edilenıiyor)l

Bağışıklık sİstemi hastalıkları
Seyrek: Aşırı dııyarlık reaksiyonIarı (deri döküntüsü, yüzde ödem, dispne gibi ı'eaksiyonlar)

Sinir sistemİ hastalıkları
Yaygın: Baş dönmesi.
Yaygıı-l olınayan: Pzu'estezi (örn. kaııncalıınn-ıa), lıipoestezi (örn. uyuşına)

Kulak ve iç ku|ak hastalıkları
Seyrek: Veıtigo.

Kardiyak hastalıkları
Yaygın olmayan: Siyanoz.
Seyrek: Bı'adikardi, taşikardi, kalp kapakçıklarlnda fibrotik değişiklikler
Çok seyı'ek: Miyokard iskeınisi, miyokard eııfarktüsü.

Vasküler hastaIıkları
Yaygııı olnıayaıı: Perif'erik vazokonstliksiyoıı
Seyıek: Kan basınclnda artış.

Çok seyrek: Gangren.

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastiııal hastalıklar
Seyrek; Dispne.

Gastrtıintcstinal hastalıkIar
Yaygııl: BuIaııtı ve kusma (nıigrene hağlı olnıayan), karııl ağrısı
Yaygın olnıayan: ishal.
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Deri ve deri altı doku hastalıkları
Seyrek: Döküntü, yüzde ödem, ürtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bağ doku ve keırrik hastalıkları
Yaygın olmayan: Ekstrenıitelerde ağrı.
Seyrek: Miyalji.

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Yaygııı olmayaıı: Ekstı'enıitelerde güçsüzlük.

Araştrrmalar
Seyrek: Nabız yokluğu.

Yaralanma ve zehirlenme
Seyrek: Ergotizm (ekstremitelerin ve diğer dokularııl -renal ya da serelıral Vazos|)aznı gibi- vaski.ileı'
iskemik bulgu ve belirtilerini oluşturan yoğun lıir arteriyel vazokonstriksiyon olarak taılımlanır).

Ergotamin içeren ilaçlar, uzun yıllaı'boyunca aşlrl miktal'da kullanıldıkları takdirde özellikle
plevrada ve retroperitonda olmak üzere bağ doku değişikliklerinin oluşumuna neden o]abilir
(Bkz: Bölüm 4.4)

CAFERGOT o'ilc uzu, süre aralıksı zl'edavi esnasıırda ilaca bağlı baş ağrısı oluşumu
bildiıilıniştir (Bkz: Bölüın 4.4).

4.9. Doz aşınrı ve tedavisi

Seınptoıılar:
Bulantı, kusnıa, seısemlik, konfüzyon, taşikaı'di, baş dönmesi, Solunum depresyonu, koma,
hipotansiyon, konvülsiyon, şok, ergotizm belirtileri ve koınplikasyonları.

Ergotiznr, ekstremitelerde uyuşma, karınca]anma Ve ağrl, siyanoz, nabız yokluğu gibi
ekstreınitelerin vasküler iskemisine ait bulgu ve belirtiler oluşturan yoğun bir arteı'iyel
vazokonstriksiyon olarak tanımlanır ve tedavi uygulanmadığı takdirde kangrene neden
o|abilir. Ayrıca, ergotizm ıenal ve seıebral vazospazm gibi diğer dokulaın vasküler iskemik
belirti ve işaıetlerini de içeıebilir. Ergotizm vakalarlnııı çoğu kronik zehirlenme velveya cJrız
aşı nııyla ilişkilidir.

Tedavi:
Ağızdan ilaç aIımı ile doz aşımlnda aktif kömür uygulaması önerilir. IIacııı ağızdan
alıırınasıııdaıl Solıra çok kısa bir süre geçnıişse nıide yıkaııması düşünülebilir.

Tedavi, semptoıımtik o]nlalıdır. Şiddetli vazospastik ıeaksiyonlar gelişirse; nitroprussid,
feırtolamin veya dihidralazin gibi periferik bir vazodilatörün intravenöz olarak uygulanması
etkileııeıı alana lokal olarak sıcak tatbik edilmesi ve doku lıasarınln öıılennıesine yönelik
önlemler öneı'i]ir. Koroner daralma gelişirse, nitrogliserin gibi uygun bir tedaviyi
başlanmalıdır.
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5. FARMAKoLoJiK özBıı,ixı-nn

5.l. Farmakodinamiközellikler

Farmakoterapöti k grup: Anti mi gren prepalatları/Ergot A lkoloidlcrı
ATC kodu: NO2CA52

Ergotaınin' auralı veya alll'aslZ migren ataklarını, genişlemiş durumdaki kafa-dışı al'Leı'lerde

n-ıeydana getirdiği spesifik vazotonik etkiyle durdurur. Kafein, ergotaırrinin bağırsaklardaıl
emilimini hlzlandırır ve arttırlr.

5.2. Farmakokinetiközellikler

Genel özellikler

Eınilim:
Trityumla [3H] işaretlenmiş cı'goLaılin kullanılarak yapılan çatışmalar, oral dozun o/a 62'siniıı
gastroinlestinal kanaldan emildiğini gösteınıektedir. Kafeiıı, lılzla ve lıemeır henıeıı [an]anle|l

eınilir.

Dağılım:
Ergotaminin doruk plazma düzeylerine, oral dozurı alınmasından yaklaşık 2 saat soııra rılaşılır
Ergotzrııinin proteiııleıe bağlannıa oı'anı yaklaşıka/o 98' Kafeinin plazıı-ıa proteiıılerine
bağlannıa oranl ise vo 35'dir.

B i }ıcı tran sfbrmas}ıoıı :

Ergotamin, karaciğerde geniş kapsanılı olarak nıetabolize ediliı. Değişmemiş ergotaminin
ıırutlak biyoyararlanınıı oral dozlaı'da yaklaşık 7o 2kadardır. Ergotaıırinin terapötik etkilerinin
klSmen, aktif metabolitlerine bağlı olduğu öıre sürülınüştüt. Kafein ise büyük orırnda
ınetabolize edilir.

Eliminas}ıon:
Ana ilaç ergotaıniı'ı ve ınetabolitleri çoğunlukla saIiaya salgılanaı'ak VüCtıtLan rızaklaştııllır
Bunlarııı plazmadan eliminasyonu bifaziktir ve yau-ömürlcri sıı'asıyla2'J vc 2l saattlr.
Kafeinin meydana gelen metabolitleri viicuttan çoğuıılukla idrar|a atılır. Kafeiııin plazma
eliminasyon yarı-ömrü ise yaklaşık 3.5 saattir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Akut toksisite
intravenöz olarak tek CAFERGOT@ (ergotanlin/kaf'ein |:50) dozu kulIanlldığında LDso
(deney hayvaıılarının yartSlntllölünıüne yol açan) değerler; tavşanlarda 40mglkg, sıçaıılarda
l74 ıııg/kg ve farelerde l I I mg/kg olaıak hesaplannııştır. Farclele tek bir oral doz kullanıldığı
zaınanki LD_5g değeı'i, 474 ınglkg olarak bulunınuştur.

Kronik ve subkronik toksisite
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Beagle cinsi köpekler üzerinde yapılan ve 26 hafta devanı edcn bir oral güvenlilik

çalışnıasında, ergotamin kusmaya, salivasyona ve kalp hızının azalmasına neden olmrıştur
Ayrıca, sarkık - kulaklı köpeklerde sık görülen ve i]acın vazokonstriktör etkisinden
kaynaklanan, kulak kenarında yüzeysel nekrozlar gözlenmiştir.

Karsinojenite
Ergotaııriniıı karsinojenik potansiyeli hakkında lıerlıangi bir veri bu]tınnıamaktadıı'

Ureme toksisitesi
Ergotaınin, tavşanlarda günde l, 3 ve I0 mg/kg ve slçaırlarda günde 3 mg/kg'a varan dozlarda
ııygıılandığıırda, eınbriyo nıortalitesi veya teı'atojen etki ile ilgili lıiçbir kanıt brıluııırlalı-ııŞtıI.
Ancak, günde t0 ıng/kg ergotamin verilnıesi sıçanlaı'da annenin vücut ağırllğındaki arLışı
engelleıniş, f'etusuı-ı ossifikasyonunu geciktirıı-ıiş ve prenatal nıortaliteyi yükseltnıiştir. Ytiksek
ergotanıiıı dozları, uterus danıarlarını daraltarak fetusa ulaşaıı kaıı nıiktarıırı azaltı1ı, fetusteki
teratojenik etkilerden soruınlu olduğu bilinen hipoksiye yoI açnııştlr.

E'rgotaııriıı + kafein ( l : l00) komblnasyonu sıçan|arda ve Lavşanlarda herhangi bir teratojenik
potansiyel sergiIeınemiştır. Erkek slçanlardaki biı'üı'eme peıformansı çalışmasında ferti]itcnın
etkilenmediği görülmüştür. Dişi sıçanlardaki üreme perfbrnransı çaIışmaslnda ve bir peri-
/post-natal çalışmada, ölü doğan yavru SayıSlnda ve/veya peı'i-/post-nzital moı'ta|itede zırtış
gözlenıniştir.

HayvanIaı'da yapılan ça|ışmalar sıraslnda kafeinin ancak çok yüksek dozlarda terato.ienik
etkiye sahip olduğu görülıı-ıüştür.

6. FARMASÖrix ÖzBı,LİKLER

6.l. Yardımcı maddelerin listesi
Tartarik asit
N4agnezvuln Steıfat
Talk
Mı sır ırişastası, modiflye edilnıiş
Mi krokrista]iıı se]üloz

'Sarı dcn-ıir oksit (E l72)

6.2. Geçimsizlikler
Geçerli değil.

6.3. Raf ömrü
36 ay

6.4. Saklamaya yönclik iizcl uyarılar
CAFERGOT@, 25oC'nin a]tındaki oda slcaklığında saklanırıalıdıı'. Işıktan koruyunuz.

6.5. Ambalajın nitcliği ve İçeriği
CAFERGOT@, ısı iIe kapatılmış |ak ile kaplı allinıinyum folyo ve PVC ve PVDC iki kat
filınden oluşzın blister ambalzşlardaZ0 adet tablet olarak sunulınaktadır.

6.6. Beşeri tıbbi ürüııden arta kalan nraddelerin iırrhası ve diğer özel önlemler
Krıllaııılmaıııış olan iiı'ünler ya da atık nlateryaller "Tıbbi Atıkların Kontrolii Yönetıneliğı" ve
"An-ıbalaj ve Anıbalaj Atık|arının Kontrolü Yönetn-ıeliği''ne uygun olarak imha edilmelic|ir.
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7. RUHSAT SAHİBİ
Assos ilaç, Kiıııya, Gıda Ürünleri Üretim ve Tic. A.Ş'
3477 3 Ümraniye, istanbuı
Tel: 0 216 612 91 9l
Faks: 0 216 61291 92

8. RUHSAT NUMARASI
21.o7.20tt,23216t

g. İı,x nuHsAT TARiHi ınurrs.lr YENiLEME TARiHİ

ilk ruhsat taihi: 21.07 .2011

Ruhsat yenileme tarihi :

l0. xÜn'Üıı YENİLENME TARİHİ
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