Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/cafergot-1-mg-20-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2CA52

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CAFERGOT® Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler:
Ergotamin tartarat 1 mg
Kafein 100 mg

Yardimci: maddeler:
Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Sarimsi, beyaz damali, yuvarlak, diiz, kenar1 egimli, bir yiizde bélme centigi bulunan tabletler.

4. KLIiNiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Akut migren ataklarinin tedavisinde ve hafif agr1 kesicilere yanit vermeyen migren
cesitlerinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
CAFERGOT®, migren ataginin ilk semptomlari ortaya ¢ikar ¢ikmaz alinmalidir.

Eriskinler

CAFERGOT® ilk defa kullanildiginda baslangic dozu olarak 2 adet CAFERGOT® tablet
onerilir. Eger atak ilk yarim saat icerisinde sona ermezse, bir tablet daha kullanilmalidir; bu
uygulamaya yarim saatlik aralarla devam edilebilir. Daha sonraki ataklarda baslangi¢ dozu,
onceki ataklarda etkili olan toplam doz goz Oniinde tutularak 3 tablete yiikseltilebilir. Agr
devam ederse, yine giinliik en yiiksek doz asilmamak kosuluyla yarim saat araliklarla 1 tablet
kullanilmaya devam edilebilir. Ancak giinliik kullanim 4 tableti agmamalidir. Haftalik
kullanim ise 8 tableti (8 mg ergotamin) agsmamalidir.

Uygulama sekli:
Tabletler bir miktar su ile ¢cignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: CAFERGOT® siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir. (Bkz: Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Hafif ila orta siddette karaciger bozuklugu ve ozellikle de kolestazi olan hastalar uygun
sekilde izlenmelidir. (Bkz: Boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri)
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Pediyatrik popiilasyon: 12 yas altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon: Yaslh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
¢ Ergot alkaloidlerine, kafeine veya formiilasyondaki yardimc1 maddelerden herhangi
birine karsi bilinen asir1 duyarlikta
® Gebelik ve laktasyon doneminde
Periferik dolasim bozuklugu, obliteratif damar hastaliklari, koroner kalp
hastaligiyeterince kontrol altinda olmayan hipertansiyon, septik durumlar ve sokda
Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginde
Temporal arterit
Hemiplejik veya baziler migren
Makrolid sinif1 antibiyotikler, HIV proteaz veya revers transkriptaz inhibitorleri, azol
sinif1 antifungal ilaclar ile birlikte kullaniminda
e Vazokonstriktor ajanlarla (ergot alkaloidleri, sumatriptan ve diger 5-HT, reseptor
agonistleri dahil) ile birlikte kullaniminda

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri
CAFERGOT®, yalnizca akut migren ataklarinin tedavisinde endikedir, ataklar1 nlemede
endike degildir.

Vazospazma yol agabileceginden, CAFERGOT® un devamli olarak her giin veya Onerilenden
daha yiiksek dozlarda kullanilmasindan kagimilmalidir.

Eriskinlerde; ilave antimigren ilaclar kullanilmas1 gerekiyorsa bunlarin ergotamin igceren
herhangi bir preparat, intranazal veya parenteral dihidroergotamin veya sumatriptan ya da
diger SHT-reseptor agonisti olmamasina dikkat edilmelidir. (Bkz: boliim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Ergotamin, vazokonstriktor etkileri nedeniyle koroner kalp hastalig dykiisii oldugu
bilinmeyen hastalarda bile miyokard iskemisine ya da seyrek vakalarda miyokard
infarktiisiine neden olabilir.

CAFERGOT® ile tedavi edilmekte olan hastalar, izin verilen en yiiksek dozlar ve doz agimini
haber veren ilk belirtiler hakkinda bilgilendirilmelidir. Bunlar; el ve ayak parmaklarinda
hipoestezi, paresteziler (uyusma, karincalanma), migrenle iliskisi olmayan bulanti ve kusma
ve miyokard iskemisi belirtileri (prekordiyal agn gibi)’dir. Eger el veya ayak parmaklarinda
karincalanma gibi semptomlar ortaya cikarsa, ilacin kullanimina derhal son verilmeli ve
doktora danisilmalidir.

CAFERGOT® dahil ergotamin iceren ilaglar, nerilerin aksine yillar boyunca asir1 kullamilirsa,
ozellikle plevrada ve retroperitonda olmak iizere fibrotik degisikliklere neden olabilir. Kalp
kapakgiklarinda da fibrotik degisikliklerin goriilebildigi, seyrek olarak bildirilmistir.

Hafif ila orta siddette karaciger bozuklugu ve 6zellikle de kolestazi olan hastalar uygun
sekilde izlenmelidir.

CAFERGOT® ile uzun siire araliksiz tedavi esnasinda, ilaca bagl bas agris1 gelistigi
bildirilmistir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CAFERGOT®’un, makrolid sinifi antibiyotikler (troleandomisin, eritromisin, klaritromisin),
kuinupristin/dalfopristin, tetrasiklin antibiyotikleri, HIV proteaz ya da revers transkriptaz
inhibitorleri (ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin), triazol sinif1 antifungal ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol) gibi sitokrom P450 3A (CYP3A) enzimini inhibe
eden ilaclar ile birlikte kullanilmasindan; ergotamine maruziyetin artmasina ve ergot
toksisitesine (ekstremitelerde ve diger dokularda vazospazm ve iskemi) yol acabilmeleri
nedeniyle kagcinilmalidir (Bkz: Béliim 4.3 Kontrendikasyonlar). Ergot alkaloidlerinin,
CYP3A’nin hem inhibitorleri, hem de substratlart oldugu gosterilmistir. Diger sitokrom P450
izoenzimlerinin de dahil oldugu herhangi bir farmakokinetik etkilesim bilinmemektedir.

Ergotamin iceren preparatlarla propranololii birlikte kullanan hastalarin ¢ok azinda
vazospastik reaksiyonlar bildirilmistir.

Ergot alkaloidleri, sumatriptan ve diger SHT; reseptor agonistleri dahil vazokonstriktor
ilaclarin ve nikotinin (cok fazla sigara icilmesi) CAFERGOT® ile birlikte kullanilmasindan,
vazokonstriksiyonun siddetlenme olasilig1 nedeniyle ka¢inilmalidir (Bkz: Boliim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Simetidin, sempatomimetik ajanlar, halotan, reboksetin ile birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

CAFERGOT © kullanilirken greyfurt suyu icmekten kaginilmalidur.
Greyfurt suyu CAFERGOT ®un viicuttaki etkilerine engel olabilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin hi¢bir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin hicbir klinik etkilesim c¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Ergotamin gebelik doneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarma yol actigindan
stiphelenilmektedir.

Ergotaminin plasenta ve gobek bag iizerindeki oksitosik ve vazokonstriktor etkileri nedeniyle
CAFERGOT® gebelik doneminde kontrendikedir. (Bkz: Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar)

Laktasyon donemi

CAFERGOT® un terapotik dozlar1 emziren kadinlara uygulandigi takdirde ergotamin anne siitii
alan cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide anne siitiine gegmektedir. Bebeklerde kusma,
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ishal, zayif nabiz ve kan basincinda instabilite gibi etkilere yol acabilir. Bu nedenle
CAFERGOT®, emziren annelerde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Erkek sicanlardaki bir iireme performansi ¢alismasinda fertilitenin etkilenmedigi goriilmiistiir
Disi siganlardaki iireme performansi ¢alismasinda ve bir peri-/post-natal calismada, 6lii dogan
yavru sayisinda ve/veya peri-/post-natal mortalitede artis gozlenmistir (Bkz: Boliim 5.3).
Insanlardaki iireme yetenegi iizerine kontrollii bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Bas donmesi hisseden hastalar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
En yaygin goriilen yan etkiler bulant1 ve kusmadir. Ergotamin dozuna baglh olarak,
vazokonstriksiyon bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Advers ilac reaksiyonlari, en sik goriilen advers reaksiyon ilk sirada olacak sekilde
sikliklarina gore asagida siralanmistir. Her siklik grubunda advers reaksiyonlar azalan
ciddiyet derecesine gore siralanmistir.

[Cok yaygin (> 1/10); Yaygin (> 1/100, < 1/10); Yaygin olmayan (= 1/1000, < 1/100); Seyrek
(= 1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)]

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlik reaksiyonlari (deri dokiintiisii, yiizde 6dem, dispne gibi reaksiyonlar)

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bag donmesi.
Yaygin olmayan: Parestezi (6rn. karincalanma), hipoestezi (6rn. uyusma).

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Seyrek: Vertigo.

Kardiyak hastahklar:

Yaygin olmayan: Siyanoz.

Seyrek: Bradikardi, tasikardi, kalp kapakg¢iklarinda fibrotik degisiklikler.
Cok seyrek: Miyokard iskemisi, miyokard enfarktiisii.

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan: Periferik vazokonstriksiyon.
Seyrek: Kan basincinda artis.

Cok seyrek: Gangren.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Dispne.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti ve kusma (migrene bagli olmayan), karin agris1.
Yaygin olmayan: [shal.
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Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Dokiintii, yiizde 6dem, iirtiker.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Ekstremitelerde agr1.
Seyrek: Miyalji.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Ekstremitelerde gii¢siizliik.

Arastirmalar
Seyrek: Nabiz yoklugu.

Yaralanma ve zehirlenme
Seyrek: Ergotizm (ekstremitelerin ve diger dokularin -renal ya da serebral vazospazm gibi- vaskiiler
iskemik bulgu ve belirtilerini olusturan yogun bir arteriyel vazokonstriksiyon olarak tanimlanir).

Ergotamin igeren ilaglar, uzun yillar boyunca asirt miktarda kullanildiklan takdirde 6zellikle
plevrada ve retroperitonda olmak iizere bag doku degisikliklerinin olusumuna neden olabilir
(Bkz: Boliim 4.4)

CAFERGOT ® ile uzun siire araliksiz tedavi esnasinda ilaca bagli bas agrist olusumu
bildirilmistir (Bkz: Boliim 4.4).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:
Bulanti, kusma, sersemlik, konfiizyon, tasikardi, bas donmesi, solunum depresyonu, koma,
hipotansiyon, konviilsiyon, sok, ergotizm belirtileri ve komplikasyonlari.

Ergotizm, ekstremitelerde uyusma, karincalanma ve agr1, siyanoz, nabiz yoklugu gibi
ekstremitelerin vaskiiler iskemisine ait bulgu ve belirtiler olusturan yogun bir arteriyel
vazokonstriksiyon olarak tanimlanir ve tedavi uygulanmadig takdirde kangrene neden
olabilir. Ayrica, ergotizm renal ve serebral vazospazm gibi diger dokularin vaskiiler iskemik
belirti ve isaretlerini de icerebilir. Ergotizm vakalarinin ¢cogu kronik zehirlenme ve/veya doz
asimiyla iliskilidir.

Tedavi:
Agizdan ilag alim ile doz asiminda aktif komiir uygulamasi onerilir. Ilacin agizdan
alinmasindan sonra ¢ok kisa bir siire gegmisse mide yikanmasi diisiiniilebilir.

Tedavi, semptomatik olmalidir. Siddetli vazospastik reaksiyonlar gelisirse; nitroprussid,
fentolamin veya dihidralazin gibi periferik bir vazodilatoriin intravendz olarak uygulanmasi
etkilenen alana lokal olarak sicak tatbik edilmesi ve doku hasariin onlenmesine yonelik
onlemler onerilir. Koroner daralma gelisirse, nitrogliserin gibi uygun bir tedaviyi
baslanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Antimigren preparatlari/Ergot Alkoloidleri
ATC kodu: NO2CAS52

Ergotamin, aural1 veya aurasiz migren ataklarini, genislemis durumdaki kafa-dis1 arterlerde
meydana getirdigi spesifik vazotonik etkiyle durdurur. Kafein, ergotaminin bagirsaklardan
emilimini hizlandirir ve arttirr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Trityumla [*H] isaretlenmis ergotamin kullanilarak yapilan calismalar, oral dozun % 62’sinin
gastrointestinal kanaldan emildigini gostermektedir. Kafein, hizla ve hemen hemen tamamen
emilir.

Dagilim:
Ergotaminin doruk plazma diizeylerine, oral dozun alinmasindan yaklasik 2 saat sonra ulasilir.

Ergotaminin proteinlere baglanma orami yaklagik % 98, Kafeinin plazma proteinlerine
baglanma orani ise % 35’dir.

Biyotransformasyon:

Ergotamin, karacigerde genis kapsamli olarak metabolize edilir. Degismemis ergotaminin
mutlak biyoyararlanimi oral dozlarda yaklasik % 2 kadardir. Ergotaminin terapotik etkilerinin
kismen, aktif metabolitlerine bagli oldugu one siiriilmiistiir. Kafein ise biiyiik oranda
metabolize edilir.

Eliminasyon:
Ana ilag ergotamin ve metabolitleri cogunlukla safraya salgilanarak viicuttan uzaklastirilir.

Bunlarin plazmadan eliminasyonu bifaziktir ve yar1-omiirleri sirasiyla 2.7 ve 21 saattir.
Kafeinin meydana gelen metabolitleri viicuttan cogunlukla idrarla atilir. Kafeinin plazma
eliminasyon yar1-omrii ise yaklasik 3.5 saattir.

5.3. Klinik 0ncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Intravendz olarak tek CAFERGOT® (ergotamin/kafein 1:50) dozu kullanildiginda LDsq
(deney hayvanlarinin yarisinin 6liimiine yol acan) degerler; tavsanlarda 40 mg/kg, sicanlarda
124 mg/kg ve farelerde 111 mg/kg olarak hesaplanmistir. Farelere tek bir oral doz kullanildig:
zamanki LDsg degeri, 474 mg/kg olarak bulunmustur.

Kronik ve subkronik toksisite

6/8



Beagle cinsi kopekler tizerinde yapilan ve 26 hafta devam eden bir oral giivenlilik
caligmasinda, ergotamin kusmaya, salivasyona ve kalp hizinin azalmasina neden olmustur.
Ayrica, sarkik - kulakli kopeklerde sik goriilen ve ilacin vazokonstriktor etkisinden
kaynaklanan, kulak kenarinda yiizeysel nekrozlar gozlenmistir.

Karsinojenite
Ergotaminin karsinojenik potansiyeli hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Ureme toksisitesi

Ergotamin, tavsanlarda giinde 1, 3 ve 10 mg/kg ve sicanlarda giinde 3 mg/kg’a varan dozlarda
uygulandiginda, embriyo mortalitesi veya teratojen etki ile ilgili hi¢bir kanit bulunmamastir.
Ancak, giinde 10 mg/kg ergotamin verilmesi sicanlarda annenin viicut agirligindaki artigi
engellemis, fetusun ossifikasyonunu geciktirmis ve prenatal mortaliteyi yiikseltmistir. Yiiksek
ergotamin dozlari, uterus damarlarini1 daraltarak fetusa ulagan kan miktarin1 azaltip, fetusteki
teratojenik etkilerden sorumlu oldugu bilinen hipoksiye yol agcmistir.

Ergotamin + kafein (1:100) kombinasyonu sicanlarda ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik
potansiyel sergilememistir. Erkek sicanlardaki bir iireme performansi calismasinda fertilitenin
etkilenmedigi goriilmiistiir. Disi sicanlardaki tireme performansi ¢aligmasinda ve bir peri-
/post-natal caligmada, 6lii dogan yavru sayisinda ve/veya peri-/post-natal mortalitede artig
gbzlenmistir.

Hayvanlarda yapilan ¢alismalar sirasinda kafeinin ancak ¢ok yiiksek dozlarda teratojenik
etkiye sahip oldugu goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardmmci maddelerin listesi
Tartarik asit

Magnezyum stearat

Talk

Masir nigastasi, modifiye edilmis
Mikrokristalin seliiloz

Sar1 demir oksit (E172)

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degil.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
CAFERGOT®, 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
CAFERGOT®, 151 ile kapatilmis lak ile kapl aliiminyum folyo ve PVC ve PVDC iki kat
filmden olusan blister ambalajlarda 20 adet tablet olarak sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7.  RUHSAT SAHIBI

Assos Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
34773 Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 6129191

Faks: 0216 61291 92

8. RUHSAT NUMARASI
21.07.2011, 232/61

9, ILK RUHSAT TARIiHi /RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 21.07.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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