ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Coffecorn mite
500 pg + 25 mg, tabletki draowane
Ergotamini tartras + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac Si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Coffecorn mite i w jakim celg go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Coffecorn mite
3. Jak stosowalek Coffecorn mite

4. Mozliwe dziatania niepzgdane

5. Jak przechowywdek Coffecorn mite

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Coffecorn mite i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Coffecorn mite zawiera winian ergotaminy i kofe Ergotamina silnie kurczy naczynia krwicne,
ale takke mae rozkurcza naczynia w zalnosci od oporu naczyniowego. slieopOr naczyniowy jest
maty, ergotamina powoduje skurcz natkyvzrost cénienia ttniczego, jéli opor naczyniowy jest
wysoki ergotamina wywotuje odwraimeakcg - rozkurcz naczy. Ergotamina dziata obkurcaap na
naczynia krwionéne gtdwnie mozgu, zmniejszaj objawy migrenowe oraz przeptyw Krwi.
Ergotamina cgsciowo pobudza, a ezciowo hamuje alfa-adrenergiczne receptory nad¢awionasnych.
Ergotamina wywiera silne dziatanie oksytocynowewpduje skurcz ngisni macicy). Uzasadnieniem
taczenia kofeiny z ergotaminest fakt,ze kofeina utatwia wchtanianie tego alkaloidu.

Kofeina stosowana w dawkach terapeutycznych pobcrgandgé kory mdzgowej i érodkow
wegetatywnych. Ulatwia koncentraajwagi, skraca czas reakcji, poprawia sprad¢moyslenia, tagodzi
objawy zngczenia psychicznego, usuwa sefindofeina rozszerza naczynia zeytnaczaszkowe i
wewntrzczaszkowe. Przyspiesza czydhi@wigksza si¢ skurczow i pojemni wyrzutowy serca.
Kofeina nasila dziatanie lekow przeciwbdélowych. Kinfa stosowana jest jako lek wspomaggjw
bélach gtowy, tonizujcy w stanach zgtzenia umystowego, nieddoieniu, omdleniu.

Wskazania do stosowania

Lek Coffecorn mite stosujecsiv napadach migreny oraz w bolach gtowy pochodzeagyniowego,
jezeli srodki przeciwbdlowe gnieskuteczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coffecorn mite
Kiedy nie stosowé leku Coffecorn mite

- jesli wystepuje nadwraliwosé na alkaloidy sporyszu, kofeiub ktérykolwiek sktadnik leku,

- jesli wystepuje niekontrolowane nadciienie,

- jesli przyjmujemy leki, ktére hamygjaktywna¢ izoenzymu CYP3A cytochromu P450 (np. azolowe leki
przeciwgrzybicze, inhibitory proteazy HIV, klarytnycyna, telitromycyna, werapamil, diltiazem,
indynawir, cyprofloksacyna)

- jesli przyjmujemy leki, ktore zwzaja naczynia krwionéne,

- jesli u pacjenta stwierdzono wygtujace obecnie lub w przesZid reakcje w postaci zwtdknienia
(bliznowacenia) ngisnia sercowego, pluc, otrzewnej lub zaotrzewnowe,

- w chorobach nacAyobwodowych takich, jak choroba Raynauda, zarostzapalenie naczy
krwionosnych, zakrzepowe zapalerig, zaawansowana niezyca naczy oraz po zabiegach
chirurgicznych na naczyniach,

- w niedotlenieniu mgisnia sercowego,

- po przebytym zawale serca,

- w chorobie wrzodowejotagdka i dwunastnicy,

- w chorobach nerek i atroby,

- W posocznicy,

- w jaskrze,

- W Ciazy,

- W okresie karmienia pietsi

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku mogystipi¢ bardzo indywidualne reakcje nadvlievosci na ergotamie

Lek maze spowodoweaniedotlenienie misnia sercowego lub zawat serca podczas leczeniatnawe
matymi dawkami ergotaminy. Obwodowe zaburzenia yw@icazve mog wystpi¢ nawet po jednokrotnej
dawce ergotaminy. Natg ostraznie stosowéalek u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca.

Jesli wystapi mrowienie w palcachak lub stop naley przerwa zazywanie leku i skontaktowasie

z lekarzem.

W przypadku pacjentéw przyjmygych ergotamiea dlugotrwale przed rozpoeziem leczenia lekarz
sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest jdéawa. W trakcie leczenia lekarz zwréci szczegdin
uwag na wszelkie oznaki potencjalnie azane z wysfpieniem widknienia. W razie potrzeby zostan
wykonane odpowiednie badania. W razie wginia widknienia leczenie zostanie przerwane.
Ergotamina mge wchodzt w reakcg z tworzywami sztucznymiaywanymi do rekonstrukcji

w chirurgii.

Nalezy zwrock sig do lekarza, nawet §& powyzsze ostrzeenia dotycg sytuacji wystpujacych w
przeszigci.

Lek Coffecorn mitenie jest przeznaczony do terapii diugotrwalej i pdsvinien by stosowany w
profilaktyce migreny.

Diugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekéw przecidwvych mae spowodowanasilenie bolu gtowy.
Jeli u pacjenta wysipuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gigwwinien on odstawilek i
zastgm¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych veystja czeste lub codzienne béle glowy pomimo
(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przegiw bolom, naley rozwary¢ rozpoznanie boélu
glowy zalenego od cigtego stosowania lekow.

Jednoczesne stosowanie lekow hamygh aktywnéé izoenzymu CYP3A cytochromu me nasilé
dziatanie ergotaminy i kofeiny oraz powoddwaasilenie zdarzeniepazgdanych. Maliwe jest powane,
a nawet zagrajace zyciu mozgowe i/lub obwodowe niedokrwienie.

Dzieci i mtodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dziecizep12 lat.



Coffecorn mite a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obednb ostatnio a take o lekach,
ktére pacjent planuje stosoiva

Lekow zawieragcych ergotamia nie naley przyjmowa tgcznie z sumatryptanem (lek
przeciwmigrenowyze wzgédu na maliwos¢ sumowania dziatania spastycznego na naczynia.
Ergotamina nie powinna Bystosowana w trakcie terapii dihydroergotaanioromokryptyn, kabergolia
(leki hamujce laktaaf), metyzergidem (lek przeciwmigrenowy) ze walil na maliwos¢ wystpienia
nadcgnienia i zawatu serca.

W przebiegu terapii ergotamim lekami hamujcymi receptory alfa-adrenergiczne (tolazgliprazosyn

- leki rozszerzajce naczynia) oraz receptory beta-adrenergicznadktiem, nadololem, oksprenololem,
propranololem, timololem - leki stosowane w nddigniu ttniczym i w chorobie niedokrwiennej serca)
maoze wyshpi¢ wzrost cénienia ttniczego i bole wigcowe.

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu rajoego ergotamigii kofeine z inhibitorami
izoenzymu CYP3A cytochromu P450 (np. azolowe lekiepiwgrzybicze, inhibitory proteazy HIV,
klarytromycyna, telitromycyna, werapamil, diltiazemmdynawir, cyprofloksacyna, sok grejpfrutowy)
efekty dziatania ergotaminy i kofeiny mphy¢ silniejsze jak rownigwydtuzone w czasie.
Jednoczesne podawanie antybiotykéw z grupy makialigklarytromycyny, roksytromycyny,
erytromycyny) mae zaburzy metabolizm ergotaminy, poprzez zahamowanie cytoohr P450 i
spowodowa nasilenie toksyczr$ai alkaloidu.

Leki przeciwwirusowe (delawirdyna, indynawir, rytomir, nelfinawir) stosowane jednoérnée z
ergotamin zwickszap ryzyko wystpienia powanych dziata niepazgdanych.

Leki antydepresyjne (fluoksetyna, fluwoksaminagaetyna i sertralina) w pggzeniu z ergotamin
mog powodowd zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie ogdlogabienie odruchow.

Dopamina i dobutamina (leki zekiszapce kurczliwgé miesnia sercowego) stosowane jednaceee z
ergotamia mog powodow@ obwodowe niedokrwienie i niedotlenienie prowgsizdo martwicy dioni i
stop, dlatego nie natg stosowa tych lekow jednoczmie z alkaloidami sporyszu.

Zawarta w leku kofeina nasila dziatanie lekow patapgtych grodkowy uktad nerwowy oraz
zwiekszapcych cinienie krwi.

Lek Coffecorn mite z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani alkoholu podczas stosoavéeku Coffecorn mite.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy lub gdy planuje
Cigze, przed zastosowaniemAdego leku natey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Leku Coffecorn mite nie natg stosowa u kobiet w cazy i w okresie karmienia piekgi

Przewlekte stosowanie ergotaminy stanowi zagnee dla ptodu i me wywota poronienie
spowodowane dzialaniem oksytocynowym.

Zarbéwno ergotamina jak i kofeina przenikdp mleka matki i magwywotac réznego rodzaju
zaburzenia u dzieci karmionych piersi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W pismiennictwie dotycgcym alkaloidow sporyszu i ich pochodnych oraz kojdirak danych
dotyczcych dziatania ograniczgjego zdolné prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Coffecorn mite zawiera 134,98ng sacharozy i 62,2ng laktozy

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéwa
sie z lekarzem przed prazygiem leku.



3. Jak stosow lek Coffecorn mite

Ten lek naley stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadlatphwosci nalezy ponownie
skontaktowa sie z lekarzem.

Aby lek byt maksymalnie skuteczny powinienclyrzyjmowany w momencie wygiienia pierwszych
objawow napadu migreny.

Dordéli i dzieci w wieku powyej 12 lat:

Zwykle stosuje siod 1 do 4 tabletek dtawanych. Nasgpnie, jgli jest to konieczne w celu przerwania
napadu migreny zgwa¢ od 1 do 2 tabletek dtawanych, co pét godziny (maksymalnie 8 tabletek
drazowanych na doplub 16 tabletek draowanych na tydzig). Nalezy zachowd, co najmniej 4 dniowy
odstp pomedzy kolejnymi dawkami maksymalnymi.

W przypadku innych bélow gtowy pochodzenia naczwiigo zaywaé od 1 do 2 tabletek drawanych
2 razy na do§ nie diwzej niz cztery dni.

Lek nalery przyjmowa przed positkiem, a w razie doleglige zotadkowo-jelitowych w czasie positku
(patrz te ,Lek Coffecorn mite z jedzeniem, piciem i alkohmfew punkcie 2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nereki (lub) wgtroby

Stosowanie leku Coffecorn mite u pacjentéw z zadniemi czynnéci watroby lub nerek jest
przeciwwskazane.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Coffecorn mite jest za mocne lalstabe, naley zwrécic sie
do lekarza.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Coffecorn mite

W razie przygcia wickszej n zalecana dawki leku, nalgbezzwiocznie zwrééisie do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania:

Znuwzenie, dezorientacja, depresja, seiddnmajaczenie, ezka dusznéct, obnizenie lub podwyszenie
cisnienia ttniczego, szybkie i stabetho, detwienie kaiczyn, utrata przytomrici, wstrzs i $mierc.
J&ili pacjent jest przytomny natg prowokowa wymioty i zgtost sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Coffecorn mite

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Coffecorn mite

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Coffecorn mite me@ powodowa dziatania niepgadane ché nie u kadego one
Wystepuja:

zaburzenia ze stronygmdkowego uktadu nerwowego takie jak: parestezjeastowych czsci ciata,
ostabienie kaczyn, bole glowy, stany dezorientacji, zawroty gypwenné¢, nudndgci, dolegliwgci



zotadkowo-jelitowe, bdle w nadbrzuszu, zaparcia, prgedaiset, powiktania rzadko pojawigie s¢
podczas terapii krotkotrwatej: rundigobrzk, wybroczyny, martwica naskérkagdzik.

Ergotamina mge spowodowaniedokrwienie, podraienie, krwawienie i owrzodzenie odbytu,
spowodowane skurczem nadzyrwionasnych,

Obecnd¢ kofeiny mae powodowa: bezsennst, drazliwosé, drzenia mesniowe.

Lek maze powodowa zaburzenia rytmu serca, zwtoknieniezfnia sercowego, zastawek, nagzy
wiencowych i aorty, podwiszenie lub obrenie cénienia ttniczego.

W przypadku diugotrwatego stosowania ergotaminyenaysipic: ergotyzm, objawiagy sk
pocatkowo detwieniem oraz ozbieniem gk i stép, a w kolejnym etapie ugledzeniem kgzenia
w konczynach, dtugotrwatym skurczem nasonczyn i w konsekwencji martwackonczyn.

Podczas diugotrwatego stosowania lekwzendogé do uszkodzenia gtroby i nerek.
Przy diugotrwatym stosowaniu ergotaminy magystypi¢ reakcje w postaci zwtoknienia
(bliznowacenia) misnia sercowego, ptuc, otrzewnowe i pozaotrzewnowe.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niegmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgltaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, (222WVarszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigce] informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Coffecorn mite

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku Coffecorn mite po uptywie terminu wasci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odgpadalezy zapyta
farmaceut jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.
6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coffecorn mite

Substancjami czynnymi leka:swinian ergotaminy i kofeina bezwodna.

1 tabletka drzowana zawiera 500 pginianu ergotaminy i 25 mg kofeiny bezwodne;j:

Substancje pomocnicze:

w skiad rdzenia tabletki dtawanej wchodg metyloceluloza, skrobia ziemniaczana,
karboksymetyloskrobia sodowlaktoza jednowodna, magnezu stearynian, talk;

w skiad otoczki tabletki demwanej wchodz sacharoza, bkit brylantowy FCF (E-133), syrop
ziemniaczany; sklad masy potyskowej: olej rzepakomysk pszczelkoity, Nipagina M, etanol 96%.



Jak wyglada lek Coffecorn mite i co zawiera opakowanie
Lek Coffecorn mite to tabletki dzawane doustne.

Opakowanie:
W tekturowym pudetku znajdujeesl fiolka szklana bezbarwna.
Jedna fiolka zawiera 12 szt. tabletekadraanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39,
85-619 Bydgoszcz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrécie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

Tel.: /0-prefix-52/ 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



