IMesiIuto de Di-hidroergotamina + Dipirona Sédica + Cafeina

Posologia

Tomar 1 a 2 comprimidos ao primeiro sinal de enxaqueca; caso ndo haja melhora da sintomatologia, ingerir 1 comprimido a cada
30 minutos, até um mdximo de 6 comprimidos ao dia. N&o utilizar por mais de 10 dias consecutivos.

Indicagoes do produto
cefaleias de origem vascular.

Contra Indicacoes

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Mesilato de Di-hidroergotamina + Dipirona Sédica + Cafeina é contraindicado em pacientes que apresentem: hipersensibilidade
a quaisquer dos componentes de sua férmula ou a outros alcaloides do ergot, doencas vasculares periféricas, doenca
coronariana, hipertensdo arterial ndo controlada, comprometimento severo da funcdo renal ou hepdtica, hipotensdo
prolongada, choque, sepse apds cirurgia vascular, enxaqueca basilar ou hemiplégica.

Devido & presenca da dipirona monoidratada na sua formulacdo, Mesilato de Di-hidroergotamina + Dipirona Sédica + Cafeina é
contraindicado nos casos de discrasias sanguineas, em pacientes com alergia a pirazolonas (p.ex. fenazona, propifenazona) ou
pirazolidinas (p.ex. fenilbutazona, oxifembutazona) ou que tenham apresentado agranulocitose em relagcdo a algum destes
medicamentos, também em pacientes com doencas metabdlicas como porfiria e deficiéncia congénita da glicose-6-
fosfatodesidrogenase. Mesilato de Di-hidroergotamina + Dipirona Sédica + Cafeina é contraindicado em pacientes que

apresentaram broncoespasmo ou outras reacdes alérgicas (rinite, urticdria, angioedema) induzidas pelo dcido acetilsalicilico,
paracetamol, ou por outros agentes antiinflamataérios.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com severo comprometimento da funcdo hepdtica ou renal.

Categoria de risco gestacional: X.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas ou que possam ficar grdvidas durante o fratamento.

Contraindicado durante o aleitamento materno.

Este medicamento n&o deve ser utilizado durante a lactagdo. Os alcaloides do ergot inibem a lactagdo e podem causar
ergotismo no neonato.

Efeitos Colaterais



produto, a minoria dos pacientes apresentou eventos adversos, sendo a grande maioria deles de intensidade leve. Os eventos
adversos mais frequentes foram: epigastralgia, sonoléncia, tontura, nduseas (muito comuns, > 1/10), mialgia, vémitos, parestesias,
azia, boca seca, astenia, hipotensdo, taquicardia, rash cuténeo, sudorese, dor abdominal, confusdo mental e dispepsia (comuns,
> 1/100 e < 1/10), plenitude gdstrica, insdnia e diarreia (incomuns, > 1/1.000 e < 1/100).

Abaixo se encontram os eventos relacionados a cada um dos componentes isoladamente.

Di-hidroergotamina
Efeitos Cardiovasculares
A di-hidroergotamina, quando associada a heparina, pode levar ao aumento do risco de vasoespasmo.

Vasoespasmo ou claudicag¢do resultando em dor nas extremidades foram associadas ao uso da di-hidroergotamina.

Taquicardia transitéria também foi associada ao uso da di-hidroergotamina. Sinfomas de ergotismo devido ao uso de altas doses
de di-hidroergotamina (ou uso prolongado) incluem: alteracdes da circulacdo manifestadas através de esfriamento da pele, dor
muscular severa e estase vascular, que pode resultar em gangrena. Os sinftomas sdo relacionados a vasoconstricdo intensa e
formacdo de trombos.

Dor precordial, taquicardia sinusal transitéria e bradicardia podem ocorrer, assim como hipotensdo ou hipertensdo. A incidéncia
de vasoconstricdo e gangrena parecem ser menores com a di-hidroergotamina que com a ergotamina.

Efeitos Dermatoldgicos
Edemas localizados e pruridos podem ocorrer no ergotismo crénico.

Necrose muscular e da pele ocorreram durante o fratamento em conjunto com a heparina para a profilaxia de trombose venosa
profunda.

Efeitos Enddcrinos / Metabdlicos
A di-hidroergotamina foi associada a ataques agudos de porfiria e considerada insegura para os pacientes porfiricos.

Efeitos Gastrintestinais

A di-hidroergotamina produz reagdes gastrintestinais com menor frequéncia que o tartarato de ergotamina. Porém ndusea,
vémito, desconforto epigdstrico e constipagdo podem ocorrer durante o uso de di-hidroergotamina, particularmente com altas
doses e durante administragdo prolongada.

Efeitos Neuroldgicos
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