0BA-Pharma ApS.

INDLAGSSEDDEL: Information til brugeren

Ergokoffin 1 mg/ 100 mg, tabletter, overtrukne

1 mg ergotamintartrat / 100 mg coffein

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage Ergokoffin

Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er mere, De vil vide.

Leegen har ordineret Ergokoffin til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til

andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.
o Tal med lzegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som

ikke er nazvnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Ergokoffin
3. Sadan skal De tage Ergokoffin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Ergotamin virker sasmmentraekkende pa blodkar og derfor lindrende pd migreane. Indholdet af
coffein virker ogsa pa hjernens blodkar og @ger kroppens optagelse af ergotamin.

De kan bruge Ergokoffin til behandling af migreeneanfald.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Ergokoffin
Tag ikke Ergokoffin hvis De:
er overfglsom over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer.
- ergravid eller ammer.
- lider af forsnavring af blodkarrene (inkl. hjertesygdom pa grund af forkalkning).
- lider af Raynauds sygdom.
- har for hgjt blodtryk trods behandling.
- har blodforgiftning (sepsis) eller kredslgbssvigt.
- har alvorlig nedsat nyre- eller leverfunktion.
- har bindevaevssygdom i pulsarerne (arteritis temporalis).
- har migrene med forbigaende lammelser eller andre alvorlige symptomer.
- samtidig bruger medicin mod:
- betendelse (f.eks. erythromycin eller clarithromycin)
- HIV (f.eks. ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin)
- svamp (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol) eller anden medicin mod migraene.
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Ver ekstra forsigtig med at tage Ergokoffin

Veer opmerksom pa:

- at De kun kan bruge Ergokoffin til behandling af akutte migraeneanfald ikke som forebyggende
middel.

- at De kan fa blivende sammentrakninger af blodkarrene og koldbrand ved hyppig eller
overdreven brug af Ergokoffin.

- at De kan fa hovedpine, hvis De bruger Ergokoffin uafbrudt og i lang tid.

- hvor stor den hgijst tilladte dosis er.

- de farste symptomer pa overdosering. Det kan vere falelseslgshed og/eller snurrende
fornemmelse i fingre og teeer, kvalme og opkastning, der ikke skyldes migraene samt
brystsmerter. Kontakt leegen. Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen.

- at hvis De gennem flere ar bruger medicin, der indeholder ergotamin i doser, der er stgrre end
det anbefalede, kan De fa bindevavsforandringer sarligt i lungehinden og i vaevet bag til i
bughulen. De kan ogsa i sjeldne tilfelde fa bindeveevsforandringer i hjerteklapperne.

Brug af anden medicin

Tal med Deres leege hvis De er i behandling med:

- medicin mod betandelse (makrolidantibiotika f.eks. erythromycin eller clarithromycin).

- medicin mod HIV (f.eks. ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin).

- visse svampemidler (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol), da det kan give en forgiftning
med karsammentrakninger og smerter i arme og ben.

- medicin mod forhgjet blodtryk eller hjertelidelse (propranolol).

- medicin mod for lavt blodtryk (f.eks. efedrin).

- medicin, der treekker blodkarrene sammen.

- anden medicin mod migraene (f.eks. sumatriptan, ergotamin) og nikotin.

Forteel ogsa Deres laege hvis De ryger.

Forteel det altid til legen eller apoteket hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Ergokoffin sammen med mad og drikke
De skal tage Ergokoffin tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om at De er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal De sparge Deres laege eller apoteket til rads, far De tager Ergokoffin.

Graviditet
De ma ikke tage Ergokoffin, hvis De er gravid.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke tage Ergokoffin, da Ergokoffin gar over i maelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ergokoffin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
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Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ergokoffin
Ergokoffin indeholder lactose. Kontakt leegen far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Der er indberettet tilfeelde af hovedpine som falge af indtagelse af Ergokoffin ved leengerevarende
og uafbrudt behandling med medicinen.

Ligesom ved anden medicin mod akut migrane ses kronisk hovedpine eller forveerring af
hovedpine ved et meget stort forbrug af Ergokoffin, og det kan veere ngdvendigt at stoppe med at
indtage medicinen.

3. Sadan skal De tage Ergokoffin
Tag altid Ergokoffin ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er til:

Voksne:

Startdosis af Ergokoffin er 2 tabletter. Hvis de ikke hjeelper i lgbet af en halv time, kan De tage
yderligere 1 tablet hver halve time. De ma ikke tage mere end den anbefalede maksimale dosis (6
tabletter om dagen for voksne).

Ved efterfglgende anfald kan Deres l&ege om ngdvendigt gge startdosis til 3 tabletter. Hvis De
fortsat har smerter, kan De tage yderligere 1 tablet hver halve time, indtil De har naet maksimal
dosis.

Bern (6-12 ar):
Startdosis er 1 tablet derefter om ngdvendigt 1 tablet 2 gange under et anfald.

Maksimal dosis pr. anfald eller pr. dag
Voksne:
Hajst 6 tabletter (6 mg ergotamin) om dagen.

Bern (6-12 ar):
Hgjst 3 tabletter (3 mg ergotamin) om dagen.

Maksimal dosis pr. uge
Voksne:
Hgjst 10 tabletter om ugen.

Bern (6-12 ar):
Hgjst 5 tabletter om ugen.

Hvis De har taget for mange Ergokoffin?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket hvis De har taget flere Ergokoffin, end der star her, eller
flere end lzegen har foreskrevet, og De af den grund fgler Dem utilpas. Tag emballagen med.
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Symptomer pa overdosering kan veere:

Kvalme, opkastning, slavhed, forvirring, diaré, terst, koliksmerter, muskeltreekninger, hurtig puls,
svimmelhed, falelseslgshed, snurrende fornemmelser og smerter i arme og ben, andedraetsbesveer,
bevidstlgshed.

Hvis De har glemt at tage Ergokoffin
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Ergokoffin
De ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger
Ergokoffin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Kvalme og opkastning (ikke forbundet med migrene).

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden. Smerter og svaghed i arme og ben.
Sammentrakning af blodkarrene (perifer vasokonstriktion) med kulde- og dedhedsfornemmelse i
fingre og teeer.

Indberetning af bivirkninger til Laeegemiddelstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa

eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail, med almindeligt
brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.
Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjealpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

De kan opbevare Ergokoffin ved almindelig temperatur.
Opbevar Ergokoffin utilgeengeligt for barn.

Opbevar Ergokoffin i yderkartonen der beskytter mod lys.

Brug ikke Ergokoffin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Yderligere oplysninger

Ergokoffin tabletter, overtrukne indeholder

Aktive stoffer: Ergotamintartrat 1 mg + coffein 100 mg.

@vrige indholdsstoffer: Magnesiumstearat, propylenglycol, gelatine, titandioxid (E171),
hypromellose, talcum, lactose, kartoffelstivelse.

Ergokoffin udseende og pakningsstarrelse
Udseende
Ergokoffin er en overtrukket hvid 10 mm hvelvet tablet.

Pakningsstarrelse
100 tabletter i glas.

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
OBA-Pharma ApS

Selvgade 19-21

1307 Kgbenhavn K

Fremstiller
Viminco A/S
Lodshusvej 11
Postboks 119
4230 Skealskar

Denne indleegsseddel blev senest revideret i november 2015.

5(5)



