Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Ergo-Kranit® Migréane 2 mg
Tabletten

Wirkstoff: Ergotamintartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
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Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Ergo-Kranit® Migrane und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Ergo-Kranit® Migrane beachten?
Wie ist Ergo-Kranit® Migrane einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ergo-Kranit® Migrane aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST ERGO-KRANIT® MIGRANE UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ergo-Kranit® Migréne ist ein Migrane-Mittel.
Ergo-Kranit® Migréane wird angewendet zur

Behandlung von Migrane-Anfallen (insbesondere sehr lange Anfélle), wenn andere
Therapien nicht wirksam oder nicht indiziert sind.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ERGO-KRANIT® MIGRANE
BEACHTEN?

Ergo-Kranit® Migréane darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Mutterkornalkaloide, Ergotamintartrat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Ergo-Kranit® Migrane sind,

- bei Sepsis (,,Blutvergiftung*),

- bei Durchblutungsstérungen des Gehirns,

- bei arteriellen GeféaBerkrankungen an Handen oder FuRen (Armen, Beinen),

- bei Erkrankungen der Herzkranzgeféle,
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- bei Bluthochdruck,

- bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen,

- bei Behandlung der familidren hemiplegischen Migréne (gehduft famili&r auftretende
Migrane mit korperlich-einseitigen Lahmungserscheinungen) und der Basilaris-Migrane
(Migréne mit Durchblutungsstérungen im Hirnstamm),

- bei Phdochromozytom (Geschwulst des Nebennierenmarks),

- bei Thyreotoxikose (Schilddriisenlberfunktion),

- bei Therapie mit Makrolidantibiotika oder Tetrazyklinen,

- bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen,

- bei Patienten mit anamnestisch bekannten medikamenteninduzierten Fibrosen
(krankhafte organische Bindegewebsvermehrung, z. B. der Lunge),

- bei gleichzeitiger Therapie mit Beta-Blockern (Mittel gegen Bluthochdruck),

- wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit,

- von Kindern unter 16 Jahren und Patienten tber 65 Jahren.

Andere Vasokonstriktoren (gefaiverengende Mittel) einschlieRlich ergotaminhaltiger
Préparate, 5-HT;-Rezeptor-Agonisten (z. B. Sumatriptan, ein Migréane-Mittel) sowie
HIV-Proteinase-Inhibitoren (z. B. Ritonavir, Mittel der AIDS-Behandlung) dirfen nicht
zusammen mit Ergo-Kranit® Migrane angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ergo-Kranit® Migrane ist erforderlich

Vorsicht ist geboten bei bekannter Abhangigkeit von Migréne- und Kopfschmerzmitteln
sowie bei akuter Porphyrie (Stoffwechselstérung bei der Bildung von Porphyrin /
Blutfarbstoff).

Ergo-Kranit® Migrane ist nicht zur Vorbeugung von Migréneanfallen bestimmt.

Der chronische Missbrauch (z. B. Daueranwendung) von Ergo-Kranit® Migréane kann
bei nachlassender Wirkung von Ergo-Kranit® Migrane und besonders nach dem
Absetzen der Behandlung Kopfschmerzen hervorrufen. Wenn der Verdacht auf einen
solchen Zustand besteht, darf Ergo-Kranit® Migrane nicht weiter eingenommen werden.
Bitte nehmen Sie dann Kontakt zu Ihrem Arzt auf.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit geringer bis maRiggradiger Einschrankung der
Leberfunktion, insbesondere solche mit Gallenstauung und starker Gelbsucht
(cholestatische Hepatitis).

Bei Einnahme von Ergo-Kranit® Migréne mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Ergo-Kranit® Migrane beeinflusst werden:



Mit Makroliden und Tetracyclinen (Antibiotika) sowie Betablockern (gegen erhohten
Blutdruck) kann eine unerwiinschte Verstarkung der gefaBverengenden Wirkung durch
Ergo-Kranit® Migréne eintreten. Ein dhnlicher Effekt ist mit Triptanen zu erwarten;
Ergo-Kranit® Migréne darf nicht zusammen oder in engem zeitlichem Zusammenhang
mit Triptanen eingenommen werden. Die gleichzeitige Einnahme von Metoclopramid
verbessert die Aufnahme in den Korper.

Andere Vasokonstriktoren einschlie3lich ergotaminhaltiger Préparate, 5-HT;-Rezeptor-
Agonisten (z. B. Sumatriptan, ein Migréne-Mittel) sowie HIV-Proteinase-Inhibitoren
(z. B. Ritonavir, Mittel der AIDS-Behandlung) dirfen nicht zusammen mit Ergo-
Kranit® Migrane angewendet werden (siehe 2. ,,Ergo-Kranit® Migrane darf nicht
eingenommen werden*).

Die gleichzeitige Anwendung von Nikotin (z. B. starkes Rauchen) kann
Durchblutungsstérungen (siehe unter 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*)
verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wegen der gefaliverengenden und anregenden Wirkungen des Wirkstoffs Ergotamin auf
die Gebarmuttermuskulatur besteht die Gefahr der Auslésung von Fehlgeburten in der
gesamten Schwangerschaft. Sie diirfen Ergo-Kranit® Migrane in der gesamten
Schwangerschaft nicht anwenden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ergotamin kann bei der Mutter zu einer Hemmung der Milchbildung
fuhren. Ergotamin geht in die Muttermilch Gber und kann beim gestillten Saugling zu
ernsthaften Schadigungen fuhren. Sie diirfen Ergo-Kranit® Migrane daher nicht in der
Stillzeit anwenden. Hélt Ihr Arzt eine Anwendung in der Stillzeit fir erforderlich,
mussen Sie abstillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Nach der Anwendung oder dem Absetzen des Arzneimittels bei Daueranwendung

(= missbrauchliche Anwendung) kann es unter anderem zu Ubelkeit, Kopfschmerzen,
Verwirrtheit und Benommenheit kommen, wodurch das Reaktionsvermdgen
beeintrachtigt wird. Sie konnen dann auf unerwartete und pl6tzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie dann nicht Auto und andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol IThre
Verkehrstuchtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ergo-Kranit®
Migrane

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ergo-Kranit® Migrane daher erst
nach Rucksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.



WIE IST ERGO-KRANIT® MIGRANE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ergo-Kranit® Migrane immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Die Behandlung mit Ergo-Kranit® Migrane soll nur unter strenger arztlicher
Uberwachung durchgefiihrt werden. Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, betragt
die Anfangsdosis 1 Tablette (entsprechend 2 mg Ergotamintartrat).

Bei Wiederauftreten der Migréne nach 4 — 6 Stunden kann zusétzlich 1 Tablette Ergo-
Kranit® Migréne (entspr. 2 mg Ergotamintartrat) eingenommen werden.

Als Hochstdosis pro Anfall oder Tag sollten 2 Tabletten (entspr. 4 mg Ergotamintartrat)
nicht Uberschritten werden. Die wdchentliche Hochstdosis betrégt 3 Tabletten (entspr.
6 mg Ergotamintartrat).

Art der Anwendung

Ergo-Kranit® Migréane wird im Anfall — zur Erreichung einer raschen Wirkung —
zerkaut und vor dem Schlucken im Mund belassen.

Es ist auch mdglich, die Tablette zum Auflésen in einem halben Glas Wasser zerfallen
zu lassen und nach gutem Umrihren zu trinken.

Das Arzneimittel sollte mit den ersten Anzeichen eines Migréaneanfalls - so friih wie
mdglich - eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Ergo-Kranit® Migréane zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und alteren Patienten:

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter 16 Jahren und bei Patienten
uber 65 Jahren liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Wenn Sie eine groRere Menge Ergo-Kranit® Migrane eingenommen haben, als Sie
sollten

Nach Einnahme einer zu hohen Dosis von Ergo-Kranit® Migrane konnen Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Blutdruckanstieg, Schwindel und Durchblutungsstérungen (GeféRspasmen) auftreten.
Bei einer chronischen Intoxikation kann es zu Krampfen, zentralnervdsen Stérungen,
Personlichkeitsveranderungen und/oder zu schmerzhaften arteriellen
Durchblutungsstérungen in Handen und Fif3en mit Dunkelfarbung von Finger- und
Zehenspitzen (Gangran) kommen.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe!



Arztliche MaBnahmen: Nach Absetzen von Ergo-Kranit® Migrane erfolgt die
Behandlung einer Uberdosierung symptomatisch, z. B. mit Vasodilatatoren und Warme
bei Durchblutungsstérungen bzw. antikonvulsiver Medikation bei Krampfanféllen.

Wenn Sie die Einnahme von Ergo-Kranit® Migrane vergessen haben:

Nehmen Sie bei zu niedriger Dosis oder vergessener Einnahme nicht nachtréglich eine
hohere Dosis ein, sondern fiihren Sie die ndchste Einnahme - nur bei Bedarf -
entsprechend der Dosierungsanleitung durch.

Wenn Sie die Einnahme von Ergo-Kranit® Migrane abbrechen

Bei bisher bestimmungsgeméR erfolgter Einnahme miissen Sie nichts beachten (s. auch
unter 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ergo-Kranit® Migrane ist
erforderlich“ / ,,Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen®).

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ergo-Kranit® Migrane Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Hé&ufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Nervensystems:

Gelegentlich: Benommenheit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen und Krampfe, insbesondere
bei Behandlungsbeginn.

Herzerkrankungen:

Selten: Herzschmerzen sowie kurzfristige Beschleunigung oder Verlangsamung des
Herzschlages. Insbesondere bei Patienten mit einer bestehenden Angina pectoris
kdnnen durch Ergotamin Angina-pectoris-Anfalle ausgeldst werden.

Sehr selten: Medikamenteninduzierte Fibrosierungen (krankhafte organische
Bindegewebsvermehrung, z. B. der Lunge), z. B. Retroperitonealfibrose,
Myokardfibrosen, Herzklappenfibrosierungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakits:
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.




Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Gelegentlich: Muskelschwéche, Muskelschmerzen und Parésthesien (Kribbeln,
Taubheit) in den Extremitéten.

Einige der unerwiinschten Wirkungen beruhen auf Wechselwirkungen mit dem
BlutgefalRsystem und duBern sich als kalte GliedmaRen (Hande, Flle),
Missempfindungen, Juckreiz und Muskelschmerzen.

Nach Langzeitbehandlung mit Ergotamin — selten auch initial — kann es zu
Durchblutungsstérungen, z. B. der Extremitaten wie Finger- / Zehenspitzen bis hin zum
Gefélverschluss mit Gangrén (Schwarzférbung der Gliedmafen), ischdmischer Kolitis
(Minderdurchblutung mit Entziindung im Darmbereich) kommen.

Gegenmalnahmen

Wenn Sie bei sich Wirkungen auf das Blutgefalisystem (kalte Gliedmalen,
Missempfindungen in Armen und Beinen, Juckreiz und/oder Muskelschmerzen)
beobachten, nehmen Sie Ergo-Kranit® Migrane nicht mehr ein und befragen Ihren Arzt.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST ERGO-KRANIT® MIGRANE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdruckfolie
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich

WEITERE INFORMATIONEN

Was Ergo-Kranit® Migrane enthalt:
Der Wirkstoff ist Ergotamintartrat.

1 Tablette enthélt: Ergotamintartrat 2 mg.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumicosanoat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Weinsaure
(Ph. Eur.), Crospovidon.



Wie Ergo-Kranit® Migrane aussieht und Inhalt der Packung:

Es handelt sich bei Ergo-Kranit® Migrane um eine weiRe, runde, beidseitig flache
Tablette mit einseitiger Kerbe. Die Tabletten sind nicht zur Teilung vorgesehen.

Ergo-Kranit® Migréne ist in Packungen mit 6 Tabletten (N2) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243/ 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2011.



