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BUENOSAIRES, 1 2 SEP 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007021-14-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIER SA, solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada MIGRAL JI / ERGOTAMINA - IBUPROFENO - CAFEINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

~
I

ERGOTAMINA TARTRATO 1 mg - IBUPROFENO 400 mg - CAFEINA 100

mg, aprobada por Certificado N° 52,096,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 146 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1.490/92 y 1271/13,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

G ARTICULO 1°, -Autorizase el cambio de prospectos e información para el
•

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada MIGRAL

II / ERGOTAMINA - IBUPROFENO - CAFEINA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERGOTAMINA TARTRATO 1

mg - IBUPROFENO 400 mg - CAFEINA 100 mg, aprobada por Certificado

NO 52,096 Y Disposición NO 7765/04, propiedad de la firma QUIMICA

MONTPELLIER S,A" cuyos textos constan de fojas 93 a 113, para los

prospectos y de fojas 123 a 137, para ia información para el paciente,

ARTICULO 20, - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante
I

ANMAT NO 7765/04 los prospectos autorizados por las fojas 93 a 99 y la
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información para el paciente autorizada por las fojas 123 a 127, de las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente,

ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 52,096 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos, información para el

paciente y Anexos, gírese al Departamento de Registro a' los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-007021-14-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic!lmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No"",6",5",7",2 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.096 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A., del producto inscripto

I
Nombre comercial/Genérico/s: MIGRAL II / ERGOTAMINA - IBUPROFENO,

CAFEINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, ERGOTAMINA TARTRATO 1 mg - IBUPROFENO 400 mg -

~ CAFEINA 100 mg,-
,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7765/04,-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000521-04-7,-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs, 93 a
información para el NO4305/12,- 113, corresponde
paciente. desglosar de fs, 93 a 99,-

Información para el
paciente de fs, 123 a
137, corresponde
desglosar de fs, 123 a
127.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

4



i
~deSat«d
S~de'P~,
R~e1~
A, n, m,A, 7.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 52,096 en la Ciudad de Buenos Aires, a ios

, . 1 2 SEP 2014
d,as, '"'''''''''' '''''''' ""del mes de""""""""""",.

6572
Expediente NO 1-0047-0000-007021-14-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacl~lIal
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Migra)@ 11 6 5 7 2.
Ergotamina~ Ibuprofeno-Cafefna
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

ADVERTENCIA
La administración conjunta de MIGRAL 11con inhibidores potentes del CYP 3A4. incluyendo
inhibidores de la proteasa y antibióticos macr6lidos, se ha asociado a isquemia periférica grave y!o
riesgo de vida. La inhibición del CYP 3A4 eleva los niveles séricos de ergotamina, y puede
conducir al vasoespasmo arterial con el consigUiente riesgo de accidente cerebrov3scular y/o
necrosis de las extremidades. Por lo tanto, el uso concomitante de estos medicamentos está
contraindicado.

COMPOSICIÓN
Cada comprimido recubierto contiene: Ergotamina tartrato 1 mg; ibuprofcno 400 rng; cafdoa 100
rng.
Excipientes: lactosa 25 rog. croscarmellosa sódica 8 mg, eslearato de magnesio 5.5 mg, celulosa
rnicrocristaIina 180,5 rng, Opadry AMB White (OY -B-28920) 24, l rng, sacarina sódica 0,762 rng,
vainiHina 0,048 rng, rojo punzó 4R 2,461 rng, Opadry Clear (YS-I-7006) 0,61 rng.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Preparado antimigrailoso. Alcaloides del ergot en combinación con derivados de la xantina )'
antiinflamatorios no esteraideos. tN02CA).

INDICACIONES
Tratamiento de la crisis aguda de migraña. con y sin aura, de intensidad moderada a severa.

CARACTERiSTICAS FARMACOLÓGICAS
Acción fannncológica:
ERGOTAMINA: es un derivado del cornezuelo del centeno con actividad agonista parcial a
adrenérgica y serolOninérgica que produce un efecto vasoconstrictor generali?..ado anerial (incluso
pulmonar, coronario. temporal y cerebral) y venas,?; por efecto a nivel central puede disminuir el
tono vasomotor.
Además posee acción agonista dopaminérgica a nivel de la zona quimiorreceptora gatillo en el
área postrema.
IBUPROFENO: es un AINE arilpropiónico que antagoni1..a la producción de prostaglandinas )'
presenta un efecto analgésico.
CAFEÍNA: por su acción antagonista de IQs receptores de adenosina, produce vasoconstTicción
cerebral; además, por un mecanismo poco conocido aumentaría la absorción entérica de la
ERGOTAMJNA.

( ~ Montpellier ) ONTPELLlfR S. A.



I ORIGINAL 1
Farmacocinétic3:
ERGOTAMINA: su absorción oral es del 60-70%. Debido al importante efecto de primer paso
hepático que posee, su biodisponibilidad oral es muy baja (menor al 1%), y con una consíderable
variabiJidad intefÍndividual. Posee un 98% de unión a proteínas. Su eliminación del plasma es
bifásica. una fase alfa)' un." beta. con Una vida media de 2,7 y 21 hs., respectivamente. El 90% de
los metabolitos son excretados por bilis.
IBUPROFENO: se absorbe bien en el tubo digestivo. Posee una unión a proteínas del 99010 Y se
metaboliza en el hígado (hidrm:ilnción y conjugación), cxcretándosc por orina. Su vida media de
eliminación es de 2 horas.
CAFEfNA: luego de su administración oral se absorbe bien en el tubo digestivo. Se di~tribuye
ampliamente con un volumen de distribución de 0.5 litrosIKg; cruza la barrera hematoencefálica.
la placenta y es secretada en leche materna, y su unión a protefnas es de aproximadamente 35%.
Se metaboliza por el sistcmn P450 (n-demetilaci6n y oxidación). sus metabolitos son eliminados
principalmente por orina. La vida media de eliminación es de aproximadamente 5 horas.

POSOLOGÍA, DOSIFICACIÓN Y MODO DE ADM1NISTRACIÓN
La dosis recomendada' es de 1 ó 2 comprimidos al comienzo de la crisis. Dc ser necesario puede
agregarse I comprimido cada 6 hs. La dosis diaria total máxima es de 6 comprimidos. La dosis
semanal total máxima es de 10 comprimidos.

CONTRAINDICACIONES

Embnrazo. Lactancia. Niños menores de 18 años.
Enfennedades vasculares periféricas. Enfenncdad coronaria. Hipertensión arterial. Sepsis.
hipertiroidismo y porfida. Hemorrngia digestiva y úlcera gastroduodenal activa. Insuficiencia
hepática y/o renal. Trastornos de la coagulación y/o hematopoycsís. Hipersensibilidad a los
principios activos. Pacientes con antecedentes de manifestaciones alérgicas asociadas a la aspirina
o a cualquier AINE.
Tratamiento concomitante con antibióticos macrólidos. inhibidores de la proteasa o de In
transcriptasa inversa del HIV, antimícóticos az6licos (ver "Interacciones'').
Tratamiento concomitante con agentes vasoconstrictores (incluyendo los alcaloides del crgot,
sumatriptan y otros agonistas de los receptores de la 5HTI) (ver "Interacciones'}

ADVERTENCIAS
Se recomienda no superar las dosis indicadas pám evitar la aparición de fenómenos de ergotismo.
Consumidores diarios de 3 ó más vasos de bebidas alcohólicas poseen alto riesgo para desarrollar
sangrado gástrico por IBUPROFENO (y-otros analgésicos & antipiréticos).
El uso prolongado de lBUPROFENO (y otroS analgésicos) puede provocar lesiones renales
definitivas que llevan a la insuficiencia renal (nefropatía intersticial por analgésicos).
Pacientes que han desarrollado reacciones de hipersenSibilidad ante cualquier antiinf1amatorio no
estero ideo poseen riesgos para desarrollar estas reacciones con el consumo de lBUPROFENO.
ERGOTAM1NA: .
La aparición de cualquier signo funcional o estructUral de insuficiencia circulatoria periférica
impone la suspensión del tratamiento.
lBl.iPROFENO:
Toxicidad gastrointestinal como sangrado; ulceración y perforación puede ocurrir en pacientc$
tratados crónicamente con AINE. Reacciones anafilactoides pueden ocurrir aún en pacientes sin.
exposición previa al IBUPROFENO, debiendo tener especial cuidado en pacientes con

( ~ Montpellier )
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PRECAUCIONES

M1GRAL lJ está destinado al tratmnicnto de las crisis agudas migrañosas. y no debe utilizarse para
el tratamiento profiláctico de las mismas, como tampoco para el tratamiento de )a cefalea
tensional; es decir, aquella cefalea precipitada por stress psicosocial, o tensión muscular. Este
producto debe utilizarse según la posología recomendada.
ERGOTAMINA: está descripta la aparición de cefdlea medicamentosa luego de su uso
prolongado ininterrumpido. que en la mayoría de los pacientes se resuelve con la inrcntIpci6n del
tratamiento. Los síntomas de intoxicación crónica o ergotismo incluyen parestesias, mialgias,
frialdad, palidez y/o cianosis a nivel de las extremidades asociadas a disminución O ausencia de
pulsos periféricos. aogor, taquicardia o bradicardia, hipertensión o hipotensión han sido
reportados; raramente infarto de miocardio, de cerebro y de otros órganos.
Dependencia a la ERGOTAMfNA está descripta cuando ésta es usada por más de 2 dias a la
semana; aún cUflndo la dosis utilizada es la recomendada; cefaleas apam::en como síntoma de
abstinencia luego de interrumpir su uso. Por lo tanto, se recomienda utilizar ERGOTAMINA. I ó
2 veces a la semana.
Esta droga ha sido asociada con exacerbación clínica .de la portiria. Debe administrarse con
precaución en pacientes con anemia.
Debe evitarse el uso concomitante de inhibidores del citocromo P450 3 A (CYP3A) como los
antibióticos macrólidos (por ej., eritromicina .. c1aritromicina). inhibidores de la proteasa o de la
transcriptasa inversa del HIV (por ej. ritonavir, indinavir. nelfinavir, delavirdina), o antimi~ticos
azólicos como por ej. ketoconazol, ¡lraconazol, voriconazol (ver "CONTRAINDICACIONES"),
debido a que puede provocar una mayor exposición a la toxicidad de la ergotamina y del ergot.
(vasoespasmo e isquemia de las extremidades y otros tejidos). Se ha demostrado que los alcaloides
del ergot son además inhibidores de la CYP3A. "Nose conocen interacciones fannacocinéticas que
involucren a otras isoenzirnas del citdcromo P450.
lBUPROFENO: se recomienda rehidratar a aqueIJos pacientes con considerable deshidratación
antes de iniciar el tratamiento; igualmente se recomienda usar con precaución en pacientes con
nefropatía previa. Están dC$criptos casos dc nefritis intersticial aguda con hematuria. proteinuria y
ocasionalmente síndrome nefr6tico con su uso prolongado. En pacientes con condiciones
prerrenales que conducen a la disminución del flujo sanguíneo renal, la administración de un
AINE puede precipitar la descompcnsación renal; siendo más predispuestos a esta situación,
aquellos que padecen insuficiencia cardíaca, disfunción hepática, ingesta de diuréticos y
ancianidad.
Debido a que el IBUPROFENO es eliminado primariamenle por el riñón, pacientes con daño de la
función renal significativo deben ser monitoreados, y una reducción en la dosis debe ser realizada
para evitar la acumulación de la droga. Retención bídrica y edema han sido reportados en
asociación con IBUPROFENO: esta droga debé ser utilizada con precaución en pacientes con
antecedentes de descompensación cardfaca o hipertensión. El IBUPROFENO puede inhibir la
agregaci6n plaquetaria. pero a diferencia de la aspirina. su efecto s{)bre la f,",nción plaquetaria es
reversible, cuantitativamente menor y de menor duración. Esta droga debe usarse con precaución
en pacientes con defectos intrlnsecos de la -coagulación y en aquellos que están recibiendo terapia
anticoagulante. Alteraciones en el hepatogr~ml. pueden ocurrir en más del 15% de los casos,
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1 ORIGINAL I 6572
reacciones hepáticas severas que incluyen ictericia y casos fatales de hepatitis han sido reportados
con su uso. A pesar de que estas reacciones son raras, si el hepatograma persiste alterado o
empt:ora, si signos o síntomas. de afectación hepática aparecen, o si manifestaciones de afectación
sistémica ocurren (eosinofilia, rash, etc.), la administración de esta droga debe ser suspendida.
Raros casos de meningitis aséptica han sido observados en pacientes tratados con rBUPROFENO.
Visión borrosa. disminución de la visión, escotomas y/o alteraciones en la visión "han sido
reportados. Está descripta una disminución en los niveles de hemoglobina con el ,uso de
IBUPROFENO y otros AINE.
CAFEíNA: debe utilizarse con precaución en pacientes que presentan arritmias. hipertiroidismo y
epilepsia. El uso prolongado de altas dosis de CAFEíNA puede llevar al desarrollo de tolerancia )'
síntomas de abstinencia; tales como írritabiHdad. letargo y cefaleas. si la ingesta es interrumpida
abruptamente. Episodios de reflujo gastroesofágico han sido reportados con el uso de CAFEÍNA,
y se debe al efecto relajante que posee sobre el esfinter esofágico inferior, y al aumento de la
secreción ácida gástrica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

ERGOTAMINA: Triptanos: la ERGOTAMINA no debe ser utilizada dentro de las 6 hs luego de
administrado un triptano, como tampoco un triptano debe Ser administrado dentro de las 24 hs
luego de administrada la ERGOTAMINA. Esto. se debe al riesgo adicional de reacciones
vasoespásticas prolongadas.
lnhibidorcs o inductores del citocromo P450: aumento o disminución, respectivamente, de la
concentración plasmática.
Sustancias vasoconstrictoras tales como agonistas 5HTl, nicotina y otras: riesgo de
vosoconstricción y/o hipertensión arterial.
Beta bloqueantes: han sido reportados casoS de espasmo arterial e isquemia en extremidades.
Tacr6limo: la ERGOTAMINA puede inhibir el metabolismo de tacr61imo.
IBUPROFENO: Anticoagulantes cumannicos: hay casos de sangrado descriptos con el uso de
lBUPROFENO (y otros AINE), en pacientes que están recibiendo anticoagulanteS cumarínicos.
Aspirina: su administración concomitante con IBUPROFENO (y otros AINE) produce una
disminución en la concentración plasmática de este último.
Mctotrexato: está descripto en animales que ¿¡ IBUPROFENO, al igual que otros A1NE. puede
potenciar la toxicidad del metotrexato. debido a la disminución de su dearaoce renal.
Antagonistas H2: la administración concomitante de cimetidina o ranitidina no ha modificado
significativamente la concentración plasmática de lBUPROFENO.
Inhibidores de la ECA: IBUPROFENO (y otros AINE) pueden alterar su efecto antihipertensivo.
Furosemida: el IBUPROFENO puede disminuir su efecto natriuretico; sc lo atribuye a la
inhibición de la síntesis renal de prostaglandinas.
Litio: el lBUPROFENO produce un aumento de los nivelcs plasmáticos de litio y disminuye su
c1earance renal.
Otros AINE )'/0 glucocorticoides: aumento del riesgo de úlcera gastroduodenal y hemorragia
digestiva.
Ticlopidina: aumento del riesgo para desarrollar hemorragia.
Digoxina: aumento de sus concentraciones plasmáticas.
Baclofeno: aumento de su toxicidad. .
Fenitofna: aumento de sus concentraciones .plasmáticas.
CAFEÍNA: Alcohol: está descripta tanto la acción antagónica como sinérgica del efecto central.
del alcohOl con el uso concomitante de CAFEíNA ..

( ~ Montpellier ) NTPELlIEk. S.f'



•• •

1,
IO~iGI NAL I

Mexiletina: reduce un 30 a 50% la eliminación de CAFEÍNA.
Enoxacina. ciprofloxacina, norfloxacina: aumentan la vida media de In CAFEfNA por disminuir
su metabolismo hepático.
Cimctidina: disminuye el metabolismo hepático de la CAFEÍNA.
F~nitofna: aumenta la eliminación de la CAFEíNA.
Terbinafina: aumenta la vida media d'e la CAFEÍNA.
Allopurinol: inhibe la conversión de }-metilxantina a 1~ácido metilúrico.
ldrocilamida: aumenta la vida media de la CAFEÍNA.
Litio: aumenta el c1carance y disminuye las concentraciones plasmáticas con el uso concomitante
de CAFEÍNA
Anticonceptivos orales: disminuyen el clesraoce de la CAFEÍNA.
Psicoestimutantes: pueden potenciar el efecto neurotóxico de la CAFEÍNA.
Agonistas Beta 2: pueden potenciar los efectos inotrópicos de la CAFEÍNA.
Teofilina: está descripta una reducción del 23 al 29% en el clearance de teo1ilina. con el uso
concomitante de CAFEÍNA

CARCINOGÉNESIS, MlJfAGÉNESIS y TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD:

CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS. y TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD: No se
conocen estudios realizados con este producto.
EMBARAZO: debido a las propiedades ocitócicas y vasoconstrictoras de la ERGOTAMINA, y
dado que los AINES poseen efectos sobre el sistema cardiovascular fetal. tales Como el cierre del
conducto arterioso. este producto NO DEBE lJfILlZARSE DURANTE EL EMBARAZO.
LACTANCIA: debido a que la ERGOTAMINA y la CAFEíNA son excretados por leche materna.
y teniendo en cuenta los efectos fannacológicos que pueden ocasionar en el nconato NO SE
RECOMIENDA SU USO DURANTE LACTANCIA

REACCIONES ADVERSAS

ERGOTAMINA:
Cardiovasculares: isquemia, cianosis. ausencia de pulso, frialdad de extremidades, está descripta
la gangrena, precordialgia, y raros casos de infarto de miocardio, bradicardia, taquicardia, disnea,
mialgias.
Gastrointestinales: náuseas, vómitos, diarreas, dolor abdominal.
Neurológicas: parestesias, honnigucos. debilidad y vértigo, cefaleas en caso de uso prolongado
ininterrumpido, y como síntoma de abstinencia.
Alérgicas: prurito y edema locali:r.ados, principalmente en pacientes hipersensibles a la droga.
Complicaciones fibróticas: hay casos descriptos en la literatura de pacientes que bajo tratamiento
cOn ERGOTAMINA han desarrollado fibrosis rétropcritoneal y/o pleuropulmonar así como
fibrosis valvulares. En todos los casos se constató el uso continuo y prolongado de este principio
activo. Se han descripto casos de abuso y de dependencia psíquica.

IBUPROFENO:
Incidencia del 1% o más. con probable relación "Causal:
Sistema cardiovascular: edema, retención lúdrica.
Sistema digestivo: náuseas, vómitos, dolor abdominal, epigastraJgia, acidez. diarrea, constipación.
Si~t~ma nervioso: cefaleas, nerviosismo, vértigol tinnitus,
Ofros: rnsh, prurito.

( ~ ~ontpellier) NTP£lLIER- S. A.
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lncideneia menor al 1% con probable relación causal:
Sistema cardiovascular: accidente cerebrovascular, hipotensión, insuficiencia cardíaca congestiva
en pacientes con función cardíaca marginal; aumento de la presión arterial, palpitaciones.
Sistema digestivo: úlcera gástrica o duodenal con sangrado ylo perforación, hemorragia
gastrointestinal, pancreatitis, melena, gastritis, duodenitis, esofagitis, hematemesis. síndrome
hepatorrenal, necrosis hepática, insuficien~ia hepática, hepatitis, ictericia. alteración del
hepatograma.
Sistema hematológico: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplásica, anemia hemolítica,
trombocitopenia con o sin púrpura, eosinofilia, disminución de la hemoglobina y hematocrito,
pancitopenia.
Sistema nervioso: depresión, insomnio. confusión, labilidad emocional, somnolencia,
convulsiones, meningitis aséptica, alteración el) la audición. ambliopía (visión borrosa), alteración
de la visión, escotoma y cambios en la visión de los colores.
Sistema respiratorio: broncoespasmo, disnea~ apnea.
Piel: erupciones vesiculobul1osas, urticaria, eritema multifonne, síndrome de Stcvens Johnsoo,
alopecía~ dennatitis exfoliativa, necrolisis epidénnica tóxica, fotoscnsibilidad.
Sistema urogenital: insuficiencia renal aguda en pacientes con nefrapatía previa, necrosis papilar,
necrosis tubular, glomerulitis, disminución del clearance de creatinina, poliuria, azoemia, cistitis,
hematuria.
Otros: sequedad oral y ocular, úlceras gingivales, rinitis.

Incidencia menor al 1% con relación causal desconocida:
Sistema cardiovascular: arritmias.
Sistema hematológico: hemorragia.
Metabólico.endócrinas: ginecomastia. hipoglucemia, acidosis.
Sistema nervioso: parestesias, alucinaciones, trastornos del sueño, scudotumor cerebral, diplopía,
neuritis 6ptica, cataratas.
Otras: conjuntivitis, enfennedad del suero, síndrome lupus eritematoso, vasculitis de Henoch
Schonlein, angioedcma.

CAFEÍNA:
Taquicardia. n~useas, vomitas, reflujo gnstrocsofágico. insomnio. excitación, hiperglucemia,
moditicación de la eliminación urinaria de catecolaminas.

SOBREDOSIFICAC¡ÓN
ERGOTAMINA: los efectos tóxicos de la sobredosificación -consisten en vómitos, parestesias;
dolor y cianosis de las extremidades asociados con disminución o ausencia de pulsos periféricos.
hipertensión o hipotensión, somnolencia, estupor, convulsiones y shock.
JBUPROFENO: los síntomas más frecuentemente registrados incluyen dolor abdominal, náuseas,
vómitos, letargo y mareos. Otros incluyen cefaleas, acúfenos, depresión y convulsiones.
CAFEíNA: con concentraciones plasmáticas superiores a 20 mgll aparecen náuseas, vómitos,
diarreas. epigastralgia~ trastornos del sueño, teltlblo~, hiperexcitabilidad, agitación, taquicardia,
aumento de la diuresis. Con concentraciones plasmáticas superiores a 50 mgl1 apan.:ccn
convulsiones. aumento de la diUresis, deshidratación, dolor abdominal, hemorragia digestiva.
acidosis, hipokaJemia, hiponatremía, hipcrglucetnia, hípercatabol1smo, hipertermia, rabdomi6lisis
{excepcionalmente), arritmias (excepcionalmente taquicardia ventricular).

( ~ MontP~llier)
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Luego de I'a cuidadosa evaluación clínica del paciente, de la valoración del tiempo trunscurr tt
desde la i"gesta o administntcí6n, de la cantidad de tóxicos ingeridos y descartando la
contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá la reali7.ación o no del
trdtamicnto general de r'escale: vómito provocado, o. lavado gástrico, carbón activado y purg3nle
salino.
Ante la eventualidad de una sobredosíficación comunicarse con los centros de toxicología:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niños Pedro de E!izalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-ú648/4658.7777
O concurrir al hospital más cercano.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 20. 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos. siendo estas dos últimas
presentaciones hospitalarias.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO:
ConseJVar a temperatura ambiente. Variación admitida entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.
Mantener fuera del alcance de los niños.

Fecha de última revisión: -1-1

Industria Argentina
Especialidad medicinal autori7..adapor el Ministerio de Salud.
Certificado N' 52.096
Producido por Química Montpellier S.A.
Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Director Técnico:. Rosana L. Kelman. Farmacéutica y Bioqufmica.

ii03A!"i JI., f(E'..~' •••'i
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G FERNANOEZ OTERO
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACIÓN PARA ELPACIENTE

6512

MIGRAL II

ERGOTAMINA- IBUPROFENO-CAFEÍNA
ComprimidoS recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

.--""~--~
Lea todo el prospecto detenidamente antes de usar MIGRAL 11 I

I
I

!,
•
I "Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No loL~ recomiende a otras personas".

ADVERTENCIA

Si usted está tomando antirretrovirales inhibidores de la proteasa y antibióticos macrólidos

su médIco le advertirá que no debe tomar MIGRAL II por la poslbilldad de efectos adversos

severos.

1 mg

400 mg

100 mg

1.- ¿QUÉ ES MIGRAL II Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
MIGRAL 11sirve para la crisis aguda de mIgraña, con y sIn aura, de Intensidad moderada a

severa.
ComposiciÓn:

MIGRAL II comprimIdos recubiertos contIene:

ERGOTAMINA tartrato
IBUPROFENO

CAFEÍNA
Excipientes: lactosa 25 mg, croscarmellosa sódica 8 mg, estearato de magnesIo 5,5 mg,

celulosa mlcrocristallna 180,5 mg, Opadry AM6 Whlte (OY.B-28920) 24,1 mg, sacarina

sódica 0,762 mg, vainllllna 0,048 mg, rojo punzó 4R 2,461 mg. Opadry Clear (YS-1-7006)

0,61 mg.

2.- ANTES DE TOMAR MIGRAL II
No lome MIGRAL !I

• Si tiene hipersensibilidad a los prIncipios activos, a la aspirina o l!IcualquIer AINE.

• Si padece enfermedad de los vasos si;lnguíneos perifériCOSo del corazón, presión arterial

alta, arritmias, Infección generalizada, mal funcionamiento tiroideo (hlpertlroidlsmo),

deshidratación, falla hepátIca vIo renal, glóbulos blancos bajos (granulocltopenla) y otros

1
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trastornos congénitos raros

deshidrogenasa).

[ñRJGINAll
{parfiria, déficit congénito de

• Si está bajo tratamiento con los fármacos mencionados más adelante (ver toma

concomitante de otros medicamentos).

• SI ha tenido Otiene hemorragIa digestiva y úlcera gastroduodenal activa, trastornos de la

coagulación y/o fabricaci6n de glóbulos rojos y blancos.

Advertencias y precauciones

• Ante la aparIción de signos de trastornos circulatorios su médico le indIcará la suspensión

del tratamiento.

• No consumir alcohol mientras tome MIGRAL n.

• El uso prolongado Ininterrumpido de MIGRAL JI puede dar cefaleas al igual que su

suspensl6n.

• MIGRALIl puede provocar retención hídrlca, edemas y falla renal.

• Durante el tratamiento con MIGRAL II su médico le controlará el hepatograma y en caso

de estar alterado le indicará suspender el tratamiento.

• Este producto contiene lactosa.

Niñosy adolescent~
MIGRALn está contraindicado en menores de 18 años.

Toma concomitante de otros medlcamentQ~

MIGRAL tI no debe ser usado con:

• Antibióticos (macrólidos, rifamplcina, quinolonas), antifúngicos (terbinaflna) y

antlrretrovirales Inhibido res de la proteasa.

• Antlconvulslvantes.

• Vasoconstrlctores (alcotina, beta bloqueantes, descongestivos nasales y anorexígenos)

• Inmunosupresores {tacrolImus, cidospórlna, metotrexato}

• Antlcoagulantes orales y antiagregantes plaquetarlos.

• Antihlpertensivos (diuréticos, Inhlbldores de la fCA y sartanes).

( ~ Montpellier )
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• Trlptanes, otros AINE y/o glucocorticoldes.

• Mlorrelajantes musculares (badofen).

• Antlarrítmicos (mexiletina, dlgoxína)

• Antláddo antl H2 (dmetidlna)

• Allopurlnol

• Anticonceptivos orales.

• Teofillna.

• Pslcoestlmulantes y agonistas 132.

• litio.

Avise a su médIco en caso de tomar estos medicamentos.

Toma de MIGRAL]I con alimentos y bebidas

MIGRAL II se puede tomar con o sin alimentos.

/
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~raZQ V lactan&!il

MIGRAL II está contraindicado durante el embarazo o la ~actancia. Las mujeres embarazadas

o con intención de embarazarse, o amamantando deben consultar a su médIco antes de

tomar MIGRAL n.

3,- ¿CÓMO TOMAR MIGRAL II?
¿Cuánto tomar?

Tomar 1 6 2 comprimidos al comenzar los síntomas. La dosis diaria total máxima es de 6

comprimidos y la semanal total máxima es de 10 comprimidos. Siga las instrucciones que le

indique su médico.

¿CÓmotomarlo?

MIGRAL II se toma por vía oral acompañado de un vaso de agua.

Si toma más MIGRAL n del que debiera:.

Ante la eventualidad de una sobredoslficación comunicarse con su médico o con los Centros

de Toxicología:

Hospital de Niños Dr. Rlcártlo Gutiérrez: (01:1) 4962.6666/2247

Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

3
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HospitáJ Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01.J) 4654-6648/4658-7777

O concurrir al hospital más cercano.

4." POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al Igual que todos los medicamentos, MIGRAL 11 puede producir efectos adversos, lIunque

no todas las personas los sufran. Si apareciesen no dude en consultar inmediatamente a su

médico .

•cardiovasculares: problemas circulatorios en las extremidades (color azulo negro, falta de

pulso, frialdad), dolor de pecho, Infarto cardiaco, arritmias, falta de aire y dolores

musculares, retención de liquIdes, aumento de fa presión arterial, pérdida transitoria de la

conciencia (síncope).

-GastroIntestinales: náuseas, vómitos, diarrea, dolor abdominal, acidez, constipación,

gastritis, esofagitis, úlcera ylo perforación gástrica, duodenal, anal o rectal, vómitos y

materia fecal con sangre, pancreatltlS.

-Hepáticas: alteración del laboratorio hepático, coloradón amarilla de piel, necrosis e

insufidencia hepática.

-Neurológicos: hormigueos y adormecimiento, debilidad, vértigo, cefaleas tanto por uso

prolongado como por síndrome de abstinenda, nerviosismo, mareos, alteración en la visión

y audición, depresión, insomnio, confusión, adormecimiento, convulsIones, menIngitis,

hipertensión endocraneana.

-Alérgicos: picazón e hinchazón, prlndpalmente en pacientes hipersenslbles a la droga.

-Generales: fibrosls en pulmones, en la zona posterior del abdomen (retroperitoneo) así

como en las válvulas cardíacas.

~Cutáneo-¡nmunológlcos: erupción, alopecía, eritema multiforme, enfermedades

Inmunológicas (dermatitIs exfollativa, necrolisis epidérmica tóxica, enfermedad del suero,

síndrome túpfco, vasculitls), sequedad de las mucosas.

~HematológlcOS: descenso de los valores del hemograma.

~Metabótlco-endócrinos: acidosis, valores bajos o altos de alúcar en sangre.

-RespiratoriOS: rinitiS, broncoespasmo-asma, falta de aIre.

-Urogenltales: ritmo urinario frecuente, falla renal en pacientes con nefropatia previa,

infecciones urinarias bajas, pérdida de sangre por orIna.

4
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-5.- CONSERVACIÓN DE MIGRAL II .

Conservar a temperatura ambiente.

657

Variación admitida entre 1$°(; V 30°C. Proteger de la luz.

Noretirar del envase hasta el momento de su uso.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

[ MANTENER FU~RA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

6," PRESENTACIÓN
Envases conteniendo 20, 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos recubIertos, siendo estas dos

últimas presentaciones hospitalarias.

"Especialidad medicinal autorizada por el MinisteriO de Salud"

;___ . -.J

,-
"Ante cualquier problema con el medicamento o reacción no deseada el paciente

puede llenar el formularlo que está en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigllancla/Nofificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234".
•

Certificado N°: 52.096
Fecha de última revisión: .•..j •••/ ••••

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey L1nlers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman¡ Farmacéutica y Bioquímica.
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