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- BUENOQS AIRES,
29 SEP 2014
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007701-14-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y'Tecnologl'a

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QuiMIicAa
MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacion para el paciente para el producto MIGRAL 500 /
ERGOTAMINA - DIPIRONA - CAFEINA, forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERGOTAMINA 1 mg -
DIPIRONA 500 mg - CAFEINA 100 mg, autorizadol por el Certificado N°
19.504. | |

Que los prbyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N°© 4/13.

Que a fojas 84 obra el informe técnico favorabie de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92y 1271/13.
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Por elio:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 5 a 25, e
informacién para el paciente de fojas 27 a 44, desglosando de fojas 5 a 11
y 27 a 32, para la Espec’iallidad Medicinal denominada MIGRAL 500 /
ERGOTAMINA - DIPIRONA - CAFEINA, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERGOTAMINA 1 mg -
DIPIRONA 500 mg - CAFEINA 100 mg, propiedad de la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese |E;! atestacion correspondiente en el Certificado
No 19.504 cuando el mismo se presente acompaifado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamenté clon los prospectos e informaciéon para el
paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-007701-14-6
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"ORIGINAL

~ Migral® 500
- Ergotamina-Dipirona-Cafeina
- Comprimidos recubiertos
" Venta bajo receta

© ADVERTENCIA o N o o
La administracién conjunta de MIGRAL 500 con -inhibidores potentes del CYP 3A4, incluyendo
inhibidores de la proteasa y antibiéticos macrélidos, se ha asociado a isquemia penfenca grave y/o
riesgo de vida. La inhibicion del CYP 3A4 eleva los niveles séricos de ergotamina, y puede.
conducir al vasoespasmo_ arterial con el consiguiente riesgo de accidente cerebrovascular y/o
necrosis de las extremidades. Por lo tanto, el uso concomltante de estos medlcamantos estd
contraindicado. L - ' :

. COMPOSICION

Cada comprimido recubierto cont1ene . '

Tartrato de ergotamina 1 mg; dipirona 500 mg, cafeina 100 mg : ,
Excipientes: almidén de maiz, estearato de magnesio, lactosa, pov1dona Opadry AMB White
(OY-B-28920), sacarina sédica, vainillina, rojo punzé 4R, Opadry Clear (YS-1-7006).

ACCION TERAPEUTICA

Preparado antimigrafioso. Alcaiozdes del ergot en combmacmn con denvados de la xantina 'y - |
antiinflamatorios no estero1deos (NO2CA). ' - : L

INDICACIONES

Tratamiento de la crisis aguda de mlgrana con y sin aura, de 1nten51dad severa, cuando no ex1sta o
~otra altematwa efectiva disponible. : : - '

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS '

Accion farmacoldgica: :
La ERGOTAMINA es un derivado del cornezuelo del centeno con actividad agomsta par(:lal o
adrenérgica y serotoninérgica que produce un efecto . vasoconstrictor generalizado arterial (incluso-

- pulmonar, coronario, temporal y cerebral), ¥ vanoso por efecto a mvel central puede disminuir el .-
tono vasomotor.
Ademas, posee accion agomsta d0pam1nerglca a nivel de la zona qu1m10rreceptora gatlllo en el
area postrema.
La DIPIRONA es un Antiinflamatorio No Estermdeo (AINE) plrazolomco que antagomza la
produccién de prostaglandmas y presenta un cfecto analgésico.
La CAFEINA, por su accién antagonista de los receptores de adenosina produce vasoconstnccmn :
cerebral;. ademas, por un mecamsmo poco c0n001do aumentaria la absorcxon entenca de la -
ERGOTAMINA : : - T
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Farmacocmetlca. N ' &

ERGOTAMINA: Su absorcmn oral es del 60 70%. Dicha absorcién es algo* mejor por via rectal
Debido al importante efecto de primer paso hepatico que posee, su biodisponibilidad oral es muy

. baja (menor al 1%), y con una considerable variabilidad interindividual; Ta biodisponibilidad rectal
es menor al 5%. Posee un 98% de unién -a proteinas. Su eliminacién del plasma es bifésica, una
fase alfa 'y una beta; con una vida media de 2.7 y 21 hs respectlvamente El 90% de los i
metabolitos son excretados por bilis. .
DIPTRONA: Luego de su administracién oral, debldo a que es una prodroga es h1dr0hzada a4
mefilaminoantipirina antés de ser absorbida; este metabolito es ripida y casi completamente
absorbido. Después de su administracién rectal la absorcién resulta un poco més lenta y de -
intensidad variable. La 4 metilaminoantipirina es metabolizada a nivel hepatico. La mayoria de tos -
metabolitos son excretados por orina. La DIPIRONA no es detectable como tal, ni en plasma nien~
orina. Sus metabolitos cruzan placenta y son secretados en la-leche materna Su umon a protemas '
es baja. Su vida media de eliminacién es de 7 horas.
CAFEINA: Lucgo de su administracién- oral se absorbe blen en el tubo dlgestwo Ai ser . X
administrado por via rectal, la absorcién puede ser lenta y errdtica. Se distribuye ampliamente con . -
un volumen de distribucion de 0.5 litros/Kg, cruza la barrera hematoencefélica,la placenta y es
secretada en leche materna, su union a proteinas es de aproximadamente 35%. Se metaboliza por
el sistema citocromo P450 (n-demetilacién y oxidacién), sus metabolitos son ehmmados :
.pnnc1palmente por orina. La vida media de ehmmacmn es de aprox1madamente 5 horas.

POSOLOGIA DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

* Se recomienda administrar 1 6 2 comprimidos al comenzar los sintomas y sélo en caso. de ser
‘necesario se puede administrar 1 comprimido adicional cada 6-8 horas, temendo en cuenta que
- la dosis diaria total méxima de DIPIRONA es de 4000 mg.: A
- la dosis diaria total maxima de ERGOTAMINA, administrada por via oral, es de 6 mg. =
- la dosis semanal total maxima de ERGOTAMINA, administrada por via oral, es de 10mg. . .

CONTRAINDICACIONES

Embarazo. Lactancia. Nifios menores de 12 afios. :

Enfermedades vasculares penfencas Enfermedad coronaria. I—Ilperten316n arterlal Sepms '
hipertiroidismo y porfiria. :

Insuficiencia hepatica y!o renal. Deﬁ01t congemto de glucosa-6—fosfato-desh1drogenasa '
granulocitopenia y otros trastornos de la hematopoyesis. -
Hipersensibilidad a los prmmpms actlvos asi como antecedentes de hlpersen51b111dad ala aspirma

o a cualquier AINE. - : i
Tratamiento concomitante con antibidticos macrohdos inhibidores de la proteasa 0 de la SR
transcriptasa inversa del HIV, antlmlcotlcos azolicos (ver “Interaccmnes”) K R T
Tratamiento concomitante con agentes vasoconstrictores (incluyendo los alcalmdes del ergot, .
sumatriptan y otros agonistas de los receptorcs de la SHTT) (ver “Interaccmnes”) o

'ADVERTENCIAS

“La aparicion de cualquier 51gno funcional o estructural de 1nsuﬁcxenc:1a mrculatorla penferlca _
1mponelasstpen31on del tratamxento e .

A MONFRELLIER S:A.
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Este medicamento contiene DIPIRONA, - que puede  producir agranulocitosis (ver
PRECAUCIONES). S6lo debe ser adminisirado bajo estricta vigilancia médica. No se recomienda
su administracion prolongada. En caso de presentar cualquier efecto adverso durante el
tratamiento debe suspenderse inmediatamente su administracion. :
No consumir alcohol mientras se utilice este producto (ver interacciones). -

Este producto contiene lactosa : :

N

PRECAUCIONES

MIGRAL esta destinado al tratamiento de las crisis migrafiosas agudas, y nio debe utilizarse para
el tratamiento profildctico de las mismas, como tampoco para el tratamiento de la cefalea tensional .
‘provocada por estrés psicosocial o tension muscular Este producto debe uhhzarse segun la '
posologia recomendada.

ERGOTAMINA: estd descripta la aparicion de cefalea medlcamentosa luego de su uso .
prolongado ininterrumpido, que en la mayoria de los pacientes se resuelve con la interrupcion del
tratamiento. Los sintomas de intoxicacién cronica o ergotismo incluyen parestesias, mlalglas '
frialdad, palidez y/o cianosis a nivel de las extrémidades asociadas a disminucién o ausencia de
pulsos periféricos, dngor, taquicardia o bradicardia, hipertension o hipotensién han sido
reportados; raramente infarto de miocardio, de cerebro y de otros drganos; pueden presentarse
cefaleas; en la mayoria de los pacientes se resuelve con la interrupcién del tratamiento. .
La dependencia a la ERGOTAMINA est4 descripta cuando ésta es usada por mas de 2 dias a la _
semana, aun cuando la dosis utilizada es la recomendada. Como sintoma de abstinencia luego de
interrumpir su uso, pueden aparecer cefaleas. Por lo tanto, se recormenda utilizar ERGOTAMINA

1 6 2 veces a la semana.

Esta droga ha sido asociada con exacerbamén clinica de la porfiria. Debe admmxstrarse con
precaucion en pacientes con anemia,

Debe evitarse €l uso concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A (CYP3A) como los’
antibidticos macrolidos (por ej. troleandomicina, eritromicina, claritromicina), inhibidores de la
proteasa o de la transcriptasa inversa del HIV (por €j. ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdina),

o antimicoticos azolicos como por ). ketoconazol, itraconazol, voriconazol (ver
“CONTRAINDICACIONES”), debido a que puede provocar una mayor exposicion 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 ademds inhibidores de la CYP3A. No se conocen
interacciones farmacocinéticas que involucren a otras isoenzimas del citocromo P450. _ L
DIPIRONA: los efectos adversos principales de DIPIRONA consisten en' reacciones de |
hipersensibilidad. El paciente alérgico o con una posible reaccion de tipo inmunolégica (por
ejemplo agranulocitosis), a otras pirazolonas o pirazolidinas, presenta un riesgo mayor para
desarrollar estas reacciones. A su vez, los pacientes que presentan reacciones de hipersensibilidad

a la DIPIRONA, en particular reacciones de tipo anafilactoide, pueden prcsentar un riesgo. mayor'
de reacciones similares con otros analgésicos no-narcéticos.

Los pacientes siguientes presentan un riesgo mayor de desarrollar reacciones de t1po anafilacticas
a la DIPIRONA: pacientes con asma por analgésicos o una intolerancia a los analgésicos de tipo
urticaria o edema angioneurético; pacientes con asma bronquial, en particula.r aquellos que
ademés presentan rinosinusitis con pohpos pa01entes con urticaria cronica; pac1enfes con’
intolerancia al alcohol. : :

En estos pacientes su empleo debe ser bajo superv151on médica estricta. Con la admmlstracmn
parenteral el rlesgo de reacciones anaﬁlactlcas/anaﬁlactmdes es alto. '

fﬁbﬁ-lﬁﬂ wA- ( & M Ontpelller . QPN‘
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La DIPIRONA puede produ01r probablemente en el marco.de una reaccién de h1persens1b1hdad
agranulocitosis. En un paciente sensibilizado, esto puede ocurrir en algunas horas, resultando en
un aumento de la fiebre, ulceraciones bucales, molestias en la garganta, dificultades para tragar,
igual que inflamaciones ano-genitales. Bajo la sospecha de agranulocitosis o trombocitopenia, el
© tratamiento se debe suspender inmediatamente 'y se debe controlar en- forma rgente €l
hemograma. La interrupcion del tratamiento no debe en ningin caso ser retrasada hasta la .

obtencion de los resultados del laboratorio. El paciente debe ser informado del significado de tales . .

sintomas, en el curso del tratamiento con DIPIRONA ydela neceSIdad de 1nt¢rrupc16n 1nmed1ata .

de la medicacion. _
La administracién de DIPIRONA puede causar hlpotensmn (ver Reaccmnes Adversas) EI rlesgo
aumenta en casos de inyeccion intravenosa rdpida, hipovolemia preexistente, deshidratacién,
trastornos circulatorios o en el comienzo del colapso cardiocirculatotio, estados hiperpiréticos. En
los pacientes donde sea imprescindible evitar una caida de la tension arterial (por ejempio
enfermedad coronaria grave o estenosis significativa de los vasos sanguineos del sistema nervioso -
central), la DIPIRONA debera ser administrada solamente bajo control hemodinimico estricto.
CATFEINA: debe utilizarse con precaucién en pacientes que presentan arritmias, hipertiroidismo y
epilepsia. El uso prolongado de altas dosis de CAFEINA puede llevar al desarrollo de tolerancia y
sintomas de abstinencia, tales como irritabilidad, letargo y cefaleas, si.la ingesta es interrumpida
abruptamente. Episodios de reflujo gastroesofagico han sido reportados con el uso de CAFEINA y -
se debe al efecto relajante que posee sobre el esfinter esofigico inferior y al aumento de la.
secrecion amda gastrica. : : S

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS , : . e :
ERGOTAMINA: Triptanos: ERGOTAMINA no debe ser utilizada dentro de las 6 horas luego de. '

administrado un triptano, como tampoco un triptano debe ser administtado dentro de las 24 horas - '

luego de administrada ERGOTAMINA, debido al riesgo adicional de reacciones vasoespasticas

prolongadas. Inhibidores (azoles antifungicos, macrdlidos, ciclosporina, inhibidores . _de la -

proteasa) o inductores (anticonvulsivantes, rifampicina) de las isoformas del citocromo P430:

aumento o disminucién, respectivamente, de la concentracion plasmatica. .

Sustancias vasoconstrictoras, tales como agonistas 5SHT1, nicotina y otras riesgo- de -

vasoconstriccion y/o hipertension arterial. - -

Han sido reportados casos de espasmo arterial ¢ isquemia en extremidades asomados al uso de

Beta bloqueantes .

© Tacrolimus: la ERGOTAMINA puede 1nh1b1r el metabolismo de tacrolimo.

'DIPIRONA: Durante ¢l tratamiento con cwlosporma la concentramon plasmatlca de. esta ultlma
puede disminuir, : _
La administracién simultinea de clorpromazma implica un rlesgo severo de hlpotertma La
DIPIRONA y ¢l alcohol pueden modificar sus efectos mutuamente. -
CAFEINA: Alcohol: esta descripta tanto la accidn antagémca, como smerglca del efecto central o
del alcohol con el uso concomitante de cafeina. : = '
Mexiletina: reduce un 30 a 50% la eliminacién de cafeina. :
Enoxacina, Ciprofloxacina, Norﬂoxacma aumentan la vida medla de la cafema por dlsmmmr su
metabolismo hepatico. S
Cimetidina: disminuye el metabolismo hepatlco de la cafeina.
Fenitoina: aumenta la eliminacion de la cafeina. -

. Terbinafina: aumenta la vida media de la cafeina. = - .

[\, Montpellier
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Allopurinol: inhibe la conversion de l-metilxantina a 1-4eido metiltrico.. -
Idrocilamida: aumenta la vida media de la cafeina.

Litio: aumenta el clearance y disminuye las concentraciones plasmaticas con el uso concomitante
de cafeina. -

Anticonceptivos orales: disminuyen el clearance de la cafeina.

Psicoestimulantes: pueden potenciar el efecto neurotdxico de la cafeina.

Agonistas beta 2: pueden potenciar los efectos inotropicos de la cafeina. : |
Teofilina: esta descripta una reduccion del 23 al 29% en el clearance dc teoﬁhna con ¢l uso
concomitante de cafeina. -

GRIGINAL]

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD:

EMBARAZO: Debido a las propiedades oxitocicas y vasoconstrictoras de la ERGOTAMINA, y
dado que los AINES poseen efectos sobre el sistema cardiovascular fetal tales como el cierre de]
conducto arterioso este producto NO debe utilizarse durante el embarazo.

LACTANCIA: Debido a que los componentes activos de este producto son excretados por leche
materna, y teniendo en cuenta Jos efectos farmacoldgicos que pueden ocasionar en el neonato, NO
se recomienda su uso durante la lactancxa

REACCIONES ADVERSAS

ERGOTAMINA: Cardiovasculares: isquemia, cianosis, ausencia de pulso, frialdad " de
extremidades e incluso necrosis, precordalgia, y raros casos de infarto de miocardio, bradicardia,
taquicardia, disnea, mialgias.

Gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarreas, dolor abdomlnal ulceras anales o rectales por
sobredosificacion. ~

Neurol6gicas: parestesias, hormigueos, debilidad, vértlgo cefaleas en caso de uso prolongado
ininterrumpido y como sintoma de abstinencia.

Alérgicas: prurito y edema localizados, principalmente en pacientes hipersensibles a la droga.
Complicaciones fibroéticas: hay casos descriptos en la literatura de pacientes que bajo tratamiento
con ERGOTAMINA han desarrollado fibrosis retroperitoneal y/o pleuropulmonar asi como
fibrosis valvulares. En todos los casos se constatd el uso continuo y prolongado de este prmcxplo
activo.

DIPIRONA: Las reacciones anafilacticas ocurren inmediatamente, u horas después. Comprenden
reacciones cutdneomucosas, tales como prurito, eritema, urticaria, tumefacciones, etc.; disnea y
raramente trastornos gastrointestinales, urticaria generalizada, angioedema, broncoespasmo,
trastornos del ritmo cardiaco, caida de la presion arterial (a veces precedido por un aumento en la
presion arterial) y shock. Entre los pacientes con asma por analgésicos, estas reacciones aparecen
de una manera caracteristica, bajo la forma de crisis asmaticas. El hecho de que DIPIRONA haya
sido utilizada antes sin complicaciones, no descarta que al utilizarla nuevamente puedan ocurrir
estas reacciones. Estin descriptos raros casos de sindrome de Stevens-Johnson, o sindrome de
Lyell. Ante la aparicién de cualquiera de estas reacciones la administracién de DIPIRONA se
debe interrumpir inmediatamente. '

Alteraciones hematolégicas, como leucopenia y agranulocitosis. La trombocitopenia es rara,
caracterizada por una tendencia creciente al sangrado y/o presencia de petequias cutaneomucosas.
Reacciones de hipotensién transitoria y aislada pueden suceder durante su administracion.

Existen casos raros descriptos de oliguria, anuria, proteinuria o nefritis intersticial.
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CAFEINA: Taquicardia, nauseas, vémitos, reflujo gastroesofagico, insornnio éxcitaoxon
hiperglucemia, modificacion de la eliminacién urinaria de catecolaminas. -

Se han descripto casos de abuso y de dependencia psiquica con ERGOTAMINA y cafefna.
Debido a la cronicidad de las cefaleas vasculares, es imperativo que los pacwntes no sobrepasen '
las dosis recomendadas para ev1tar el ergotlsmo : :

~

SOBREDOSIFICACIC')N : | \ |
ERGOTAMINA: Los efectos toxicos de la sobi‘édosiﬁcécién consisten en vomitos, parestesias,
dolor y cianosis de las extremidades asociados con disminucién o ausencia de pulsos perlferlcos :

‘hipertension o hipotension, somnolencia, estupor, convulsiones y shock. : ‘
DIPIRONA: Estan descriptos vomitos, dolor abdominal, deterioro de la funciér renal y hepatica,

- vértigo, somnolencia, coma, convulsiones; h1potens1on shock, asi como .alteraciones del ritmo y
de la contractilidad cardfaca. ~ .
Luego de la cuidadosa evaluacion chmca 'del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido .
desde la ingesta o administracién, de la cantidad de t6xicos ingeridos y descartando la -
contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidird la realizacién o no del .
tratamiento general de rescate:. vomito provocado o lavado géstrlco carbén activado y purgante
salino. '
CAFEINA: Con concentraciones - plasmaticas superiores a 20 mg/l aparccen nauseas 'vémitos,
diarreas, epigastralgia, trastornos del suefio, temblor, hiperexcitabilidad, agitacion, taquicardia,
aumento de la diuresis. Con concentraciones plasmaticas superiores a 50 mg/l aparecen
convulsiones, aumento de la diuresis, deshidratacion, dolor abdominal, hemorragia digestiva,
acidosis, hipokalemia, hiponatremia, hiperglucemia, hipercatabolismo, hlperterrma rabdomiohsls '
(excepcionalmente), arritmias (excepcionalmente taqulcardla ventricular). .

Ante la eventualidad de una sobred031ﬁcac10n comumcarse con los centros de tox1cologia

Hospital de Nifios Dr. Ricard(_) Gutiérrez: (011) 4962-6666 12247 .
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 = ;
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 .~ -

O concurrir al hospital mas cercano.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 20, 50, 100, 500 y 1000 comprlmldos recublertos 51end0 estas dos ultimas '
presentaciones hQSpltalanas : : :

CONDICIONES DE CONSERVACI(')NY ALMACENAMIENTO: . -

Conservar en sitio fresco y al abrigo-de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha de ﬁltima revision: 19/07/ 12

Industria Argentina o
Especialidad medicinal autorizada por el Mlmsterlo de Salud. ..~
Certificado N° 19.504. :
Producido por Qulmlca Montpellier S.A.
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Virrey Liniers 673, Buenos Aires. o
Director Técnico: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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PROYECTO DE PROS PECTO

INFORMACION PARA EL PACIE@ 3

MIGRAL 500

ERGOTAMINA-DIPIRONA-CAFEINA '
Comprimidos recublertos
' . Industria Argentina ..
" Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de usar MIGRAL 500

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema'médito actual: No fo

recomiende a otras personas”.

ADVERTENCIA

La administracién conjunta de MIGRAL 500 con inhibidores” del CYP 3A4, incluyendo
inhibidores de la proteasa y antibiéticos macrélidos,' se ha asociado .a isquemia periférica
grave y/o riesgo de vida. La inhibicion del CYP 3A4 eleva I6s niveles séricos de ergotamina, vy
puede conducir al vasoeépasmo arterial 'c_on- el consiguiente riesgo de accidente
cerebravascular y/o necrosis de las extremidades. Por lo 'talnto, el uso concomitante de estos

medicamentos esta contraindicado.

1.- ¢QUE ES MIGRAL 500 Y PARA QUE SE UTILIZA? .
MIGRAL 500 sirve para tratar la crisis aguda de migrafia, con y sin aura, de intensidad

severa, cuando no emsta otra alternativa efectiva dlsponlble MIGRAL 500 no debe usarse

como tratamiento profllacttco de la Cefalea

Composicién: o .
MIGRAL 500'qomprimi‘dos-recdb_iertoslcqnti'ene: R '
CERGOTAMINA tartrato .~~~ T ymg
DIPIRONA - - = 500 mg
CAFEINA® . 0 T T 100 mg

Excu:_nentes almldon de marz, estearato de magnesw, ractOSa powdona Opadry AMB Whtte
(OY B—28920}; Sacarma sodlca, vamﬂlma, rojo punzé 4R, Opadry Clear (YS*l 7005)

. 2 ANTES DE TOMAR MIGRAL 500
No tome MIGRAL 500 & :

e, S tﬂene hmersensmmdad -’ Ios pl"lnCIPIOS actwos ' j‘-'cpmo"_. ‘ai';i.t_e'c“e_dentes de

hlpersenspbtndad a Ia aspinna ci a cualquler AINE U R . AN .
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Si padece de enfermedades vascuiares penfencas, enferme
arterial amtmlas sepsls, hlpertiroidlsmo, potfiria, 1nsquCIenc1 e@

congénito de g!uc05a*6 -fosfato- deshldrogenasa granulocitopenla y otros trastornos__

hematolégicos. ‘

Si se encuentra bajo tratamiento con antibidticos macrélidos, medicacion. antirretroviral,

antimicoticos 'azé!icds, agentes vasdqonstrictoreé, otros alcaloides del ergot y triptanes.

Advertencias y precauciones

Nifios, y adolescente :

La aparicién de signos de trastornos circulatorios, tales Como extrem;dades frlas, dolor o

camblos de color en elas, |mpone la suspensién. del tratamlento
No consumir alcohol mientras tome MIGRAL 500.

L'uego del uso prolongado ininterrumpido-de ERG'(_)TAMINA, p'u.ede aparecer’ cefalea
medicamentosa que, en la mayoria de los pacientes, se resuelve con la interrupcién del

tratamiento.

Cuando se usa ERGOTAMINA por mas de 2 dias a la semana, ain a dosis habituales,”
puede aparecer dependencia. Como sintoma de abstinencia al interrumpir su uso, puede
aparecer cefalea. Por lo.tanto, no se recomienda uttllzar MIGRAL 500 mas de 2 veces por

semana

Este medicamento céntiene DIPIRONA, que en muy raros casos puede disminuir '165
glébulos blancos, incluso a pocas horas de tomarlo si el pamente estd sensibilizado. Sus
sintomas son fiebre, molestias en la garganta con dlficuitad para tragar, ulcerac;ones-
bucales, e inflamacidén ano-genital. En estos casos el tratamlento.se debe suspender

inmediatamente y consultar en forma urgente al médico.

_Cuando se usan altas dosis de CAFEINA en forma prolongadé_ puede también aparecer -

-depeijden__Cia. Son si_‘n"comas de abstinencia, irritabilidad, letargo y cefaleas.l

. Este pl;oduéto contiene iactosa,'

MIGRAL ‘500 esta contramdlcado en menores de 12 anos

v

Toma c0nc0m|tante 0 ros Edl A ento

Por su contemde en ERGOTAMINA MIGRAL 500 ho debe ser usadO‘ o MR o

dentro de las 24 horas de admnmsitrado un tﬂptaﬁ (sumatrlptan por e]emplo) y
wceversa, debldo a| rlesgo de I‘eaCCloneS vasoespastlcas protongadas
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s con inhibidores (azoles antlfunglcos antlbloticos macrohdos c;cIOSporma lnhlbld @se..degq Q‘

la proteasa) o inductores (anticonvulsivantes, riFampicma) d' %wo 150 pues e’ét&s ¥
producen modificaciones lmpredecmies_ de Ia conce_ntracm ptasmatlca que- Hevan a.

toxicidad o inefectividad.

s con sustancias vasoconstrictoras (nicotina, beta bloqueantes, descongestivos nasales y
anorexigenos) ya que aumentan el riesgo de hipertensién arterial y de espasmo arterial e

isguemia en extremidades.’

+ con tacrolimus pues' la ERGOTAM_INA inhibe su rhet_abo!ismo propiciando mayor riesgo de

toxicidad.
Por su contenido en DIPIRONA, MIGRAL 500 no debe ser usado:
. cbn clorpromazina pues puede inducir hipotermia.
« con alcoﬁol puede aumentar su toxici&ad.
Por su contenido en CAFEiNA, MIGRAL 5'00' no debe ser usado:

« - con Mexiletina, Quinolonas, Cimetidina, Terbinafina, Allopurinol y Anticonceptivos Orales

pues aumentan la vida media de la CAFEINA o con Fenitoina que la disminuye. -

s con Litio pues la CAFEINA disminuye su concentracién plasmatica o con Teofilina. pues la

aumenta.

con psicoestimulantes y agonistas beta 2 pues pueden potenCIar el efecto toxmo de CAFEINA

a nivel neurolégico y cardiaco.

MIGRAL 500 debe usarse bajo-estricto control o no hacerlo si el paciente estd recibiendo

cualguier medicacién antihipertehsi\?a' ya que reduce su efectividad.

Tora de MIGRAL 500 con alimentds v bebidas
- MIGRAL 500 se pUede tomar cor'o sin alimentos.

- Embarazg y lactanc&a _ S _ o ‘ o
MIGRAL .500 esta contramdlcado durante el el‘.nb'arazo o la I'acténciér Las 'rhujeresf
embarazadas o con intencién de embarazarse, o que estan amamantando deben COnsultar a
su médlCO antes-de tomar MIGRAL 500 ' ' ' '
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3.- éCOMO TOMAR MIGRAL soov '
cCuanto tomar?

-Tomar 162 compnmldos al comenzar: los smtomas, y i es n@%m& gmpr:mldo
adiclonal cada 6-8 horas. La dosis diaria total méaxima es de 6 compnmldos y fa semanai _

total maxuma es de 10 comprimidos.

iCoémo tomarlg?
MIGRAL 500 se toma por via oral acompafado de un vaso de'agua,

' Si ysa mas MIGRAL 00 del que debiera; _ _

La sobredosificacidon con ERGOTAMINA se denomina ergotismo y consiste en VO{T\ItOS,

calambres, dolor, falta de pulsos y color azul o negro de manos.y pies, hrpe_rtensmn o
hipotensién, somnolencia, estupor, convulsiones y -colapso cardiocirculatorio. CAFEiNA':

aparecen nauseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal, alteraciones del suefio, temblor,.
convulsiones, aumento del volumen orinado, deshidratacién, sangrado digestivo, alteracién

de los niveles de azlicar, sodio y potasio en sangre, fiebre, dafio muscular y arritmias

severas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacioh comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niiios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 '

O concurrir al hospital mas cercano’
4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medlcamentos MIGRAL 500 puede producir efectos adversos, aunque i
no todas las personas los sufran. Si apareC|esen [o dude en consultar mmedratamente a su

" médico. '

"« ERGOTAMINA:
-Cardiovasculares: probemas circulatorios"en las piernas con cianosis (color azul o negr‘o),"_
ausenCIa de pulso y frlaldad de extremldades, dolor de pecho, y raros casos-de mfarto-‘-_. :

cardlaco amtmlas, falta ie aire y dolores musculares. .
~Gastr0rntestmaies nausaas vomltos, dlarreas, dolor abdomma{ ufceras anales 2} rectales .

'-Neuro}ogjcos hormJQers ¥ adormecurmento, debilidad vertfgc Cefaleas tanto por uso.
proiongado asi como smdrome de absttnencxa ‘ ' L
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-Alérgicos: plcazon e hlnchazon prmc1palmente en pacientes hlpersen51b1es a Ia droga \:‘ R

" -Generales: con su uso contmuo y proiongado se ha descripto fibrosis en putmones, en ]a
zona posterior dei abdomen (retroperltoneo) asi como en las valvulﬁ @m& 8

. DIPIRONA

~Alérgicos:'- ocurren inmediatamente de tomarlo u ‘horas después, y pueden ser ..
cutdneomucosas (picazén, enrojecimiento, hinchazdn), falta de aire y -raramenté traé,tornos
gastrointestinales. Algunos casos pueden ser severos con hinchazén generalizada,
broncoespasmo, trastornos del. ritmo cardiaco, caida de la presién "z_arteriall y'colapsb .
cardiocirculatorio (shock). En los pacientes con asma por analgésicos, estas -reécciones.
aparecen como crisis asmaticas, Es_tén descriptos raros casos de sindrome de Stevens-
Johnson, o sindrome de Lyell. El hecho de que DIPIRONA haya sido utilizada previamente sin

inconvenientes, no descarta que al reutilizarla puedan ocurrir estas reacciones.

-Sanguineos: disminucién de glébulos blanco_s'y plaquetas. E descenso-de plaquetas es raro

y presenta sangrado facil y lesiones en piel.
-Renates: disminucién de la produtcién de orina y dafio renal.
s CAFEINA:

-Taquicardia, nduseas, vomitos, reflujo gastroesofagico, insomnio, excitacion, aumento de

los valores de azlcar en sangre. .

. 5.- CONSERVACION DE MIGRAL 500 _
Conservar a temperatura amblente.

Variacién admitida entre 15°Cy 30°C.
No retirar del envaSe hasta el momento de su USO

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCI(.‘)N Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACION ' ' ' ) : )
Envases contemendo 20 50 100 5(}0 y 1000 tomprlmldos recub:ertOs, _siendo estas dos

ultimas presentacmnes hospltalarlas. ™
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“ESpec:ahdad medtcmal aui‘or:zada por eI Mmrsteno de Salud”

“Ante cualquier inconve‘niente'con el medicanientd o reacc'ién'no t!eseada el
paciente puede lfenar el formulario que estd en la Pagina Web de Ia ANMAT:
http:/ / www.anmat.gov.ar/farmacowgllanc:a/Nottﬁcar.asp o ﬂamar a ANMAT

' responde 0800-333 1234",

Certificado N°: 19.504 o
Fecha de Liltima revision: .../ e/ v

' QUIMICA MONTPELLIER S. A
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Cludad Auténoma de Buenos Alres
~Directora Te_cnlca_. Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bloqwmlca. .
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