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No se recomienda su uso en mujeres que estén en periodo de lactancia ya que han sido aislados en la leche materna algunos alcaloides derivados
de la Ergotamina.
Si su uso estuviera indicado, debe suspenderse la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se evitard el uso concomitante de inhibidores de la isoenzima 3 A 4 citocromo P450 (CYP3A) como antibidticos macrolidos (p.j. eritromicina,
claritromicina), tefraciciina, VIH, inhibidores de la proteasa o de la transcriptasa inversa (p.gj. ritonavir, indinavir, neffinavir, amprenavr, delavirdina,
saquinavr, atazinavir y efavirenz) o antifingicos azolicos (p.gj. ketoconazol, traconazol, voriconazol, o con pomelo 0 jugo de pomelo ya que puede
provocar un aumento de la exposicion a ergotamina y por tanto de su toxicidad pudiendo aparecer cuadros de vasoespasmo e isquemia de las
exiremidades, de las arterias coronarias o accidentes No se conocen gticas que impliquen otras
isoenzimas del citocromo P450. Se han descrito algunos casos de reacciones vasoespésticas en pacientes tratados concomitantemente con
preparados que contienen ergotamina y propranolol. Betabloqueantes (propranolol, oxprenolol): ergotismo; se han observado varios casos de
espasmo mlena\ con isquemia de las exiremidades (adicion de efectos vasculares). Una mayor supeMslon clinica, sobre todo durante \as pnmeras

Seevtarael de agente:

comezuelo del centeno, sumatriptan, otros agonistas del receptor SHT1 y nicotina (p.¢j. fumar en exceso] ya que puede aumentar e\ riesgo de
vasoconstriccion. Se ha observado un mayor riesgo de vasoespasmo con triptanos tales como almotriptén, fovatriptan, naratriptén, rizatriptén,
sumatriptan, zolmitriptén y eletriptan. Un mayor riesgo de hipertension arterial.

Reacciones adversas:

A las dosis e bien tolerado. En personas susceptibles pueden presentarse aigunos trastomos
(nuseas, vormtos dolores abdomma\es mareos, vertigos, erupciones urticarianas, parestesias, trastomnos de la senshilidad, debildad, prurito) que
ceden conla supresion del

Los efectos adversos mas importantes de la Dipirona son las reacciones dé hipersensibiidad, tales como la agranulocitosis y el shock anafiléctico.
En estos casos debe suprimirse de inmediato la medicacion. Si en un paciente se presenta un empeoramiento inesperado del estado general, sila
fiebre no cede o vuelve a presentarse, si aparecen inflamacion y dolor en la mucosa bucal o naso-faringea, debe consutar con su médico. En
ocasiones, sobre todo cuando existen afecciones renales previas o en casos de sobredosificacion, s han observado trastormos tales como oliguria
0 anuria, proteinuria y nefritis intersticial. En casos muy raros, puede presentarse eritema bulloso con afeccién mucosa (Sindrome de
Stevens-Johnson).

Con la utiizcion de la Ergotamina (casi siempre cuando s superan las dosis recomendadas y durante largo tiempo) se han descripto casos de
ergotismo, caracterizados por: cefaleas, nduseas, vomitos, confusion, convulsiones, claudicacion intermitente, dolores musculares, insensibilidad
cuténea, frialdad y palidez digital. Se han descripto también signos de afectacion cardiovascular como angma de pecho, amtm\as hipertension e
hipotension. El infarto de miocardio y €l accidente cerebrovascular han ocurrido en muy de

puede conducir a la fibrosis pleural y retroperitoneal,

Farmacocinética:
Después de la administracion oral de dipirona la que es répida y casi comp\e\a por lo menos siete me tabolitos fueron delectados en el plasma, y
seis de estos en la orina. Los més importantes de estas sustancias son: 4-N- y

4-N-formilaminofenazona. En la orina, los metabolitos més signficativos encontrados son los denvados del formil yacem‘

La Dipirona no es detectable como tal en el plasma o en la orina. Sus metaboltos pasan ala leche materna y son detectables hasta 48 hs después

de su administracion. Se pueden detectar igualmente en la saliva.

La Cafeina es absorbida répida y completamente luego de la administracion oral en ayunas, con un pico de concentracion que se obiene a los 30 minutos.

La droga se metaboliza a nivel hepatico en forma extensa originando tres metabolitos. La depuracién plasmética en adultos varia entre 0,35 y 4,5

ul mm/kg La vwda media de ehmmacwon esde4ab horas.
Caf io dos [o: iendo su vol de distrib e de 0,55 /kg. La uni6n a proteinas es de alrededor

de 36%. Su eliminacion se veal\za por via renaly Y esta incrementada en fumadores y es inhibida por cimetidina, disulfirdm y anticonceptivos orales.

La vida media de la cafeina se prolonga durante el embarazo.

La Ergotamina por via oral se absorbe poco menos del 5%, la concentracion pico esté entre los 30 min'y 2 hs. El metabolismo es hepético con un

extenso primer paso. La vida media es de 2.7 horas. Se eliminan por via biliar el 90% de los metabolitos y por via fecal o urinaria.

Sobredosificacién:
Entre los sintomas se incluye nuseas, vomitos, diarrea, sed extrema, frialdad, hormigueos, prurito, pulso acelerado y débil, hipotension, shock,
confusién, convulsiones y pérdida de conciencia. También han sido relatados casos fatales.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital més préximo o comunicarse con el C.LAT. Tel.: 1722.

Presentacion: Conservacion:
Envases conteniendo 10'y 20 comprimidos recubiertos. Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30° C, protegido de la luz.

GUARDESE LEJOS DEL ALCANGE DE LOS NINOS.
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Dipirona sédica - Cafeina -
Ergotamina tartrato

Comprimidos recubiertos LAZAR
Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Dipirona sodica. 500 mg

Cafeina 100mg

Ergotamina tartrato .1mg

EXC. C.SP v .1 comprimido recubierto

Indicaciones:

Tratamiento de la criss aguda de migraiia o jagueca, con o sin aura, de intensidad severa.

Dosificacién:

Adultos: 1-2 comprimidos de Novemina® Migra al comienzo de los sintomas.

Continuar con 1 comprimido cada 6 horas de ser necesario.

D axima: horasy 10 i semana (equivalente a Ergotamina dosis méxima diaria 6 mg, dosis méxima semanal

total 10mg).
La duracion del tratamiento ininterrumpido e una crisis no deberd ser mayor de 1 semana.
Nifios: no esté recomendada en nifios menores de 12 afios.

Advertencias:
Raramente se desarrollan signos y smtomas ds ergo \smo despugs de largo tiempo en el uso intermitente de estas drogas. Aln asi se debe ser muy
cuidadoso utiizando el enladosificacion Por ser la Dipirona un derivado pirazolénico,

en pacientes hipersensles pueden llegar a presemarse trastomos hematicos por mecanismo inmunoalérgico, siendo el de mayor significacin la
agranulocitosis. Tal eventualidad es excepcional, pero debe pensarse en la misma cuando en un paciente que esté recibiendo Dipirona aparezcan
bruscamente: fiebre elevada y/o sintomas de angina (dolor de gargama d\ﬁcu\lades para tragar). La Dipirona, al igual que todo medicamento, es
capaz de inducir reacciones alérgicas en sujefo: de ésta patologia es el de un shock
anafléctico, Que puede presentarse inmediatamente después de \a administracion de D\plrcna 0 dentro e la hora posterior Son signos de inminencia
del mismo: nduseas, mareo, estupor, disnea, prurito, sudoracion fria, palidez o rubor de piel, taquicardia, sensacion de frio. La administracion de
Dipiona debe realzarse sl si es estrictamente necesaria y bajo Supenvisidn médica en los siguientes casos: pacientes con asma bronguial
infecciones i hacia elementos (alimentos, colorantes, etc). Pacientes con reacciones
de mpersensmmdad 19nro}emm\emo cuténeo, lagrimeo) ante la ingesta de bebidas alcohtlicas.

Pacient que estén reciiendo itostéticos. No se aconsejala de
éste med\camemo con drogas potencialmente depresoras de la médula 6sea. Durante el tratamiento, puede llegar a observarse en algunos pacientes
una coloracion rojiza de la orina que carece de importancia pues se debe a la presencia de dcido rubazonico, un metaboito inerte de la Dipirona.

Con el objeto de prevenw cuadros de ergotismo se recomienda especialmente no superar las dosis recomendadas,

Uso en insuficiencia renal y hepética: no se recomienda su uso en casos de deterioro grave de la funci6n renal o hepética. El compromiso funcional
leve 0 moderado no requiere por lo general ajuste de dosis.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria: no se han descripto.

Se recomienda precaucion en pacientes ancianos debido a su propension a las vasculopatias.

Este medicamento debe tomarse s6lo durante los ataques agudos de migrafias y no como tratamiento para prevenir su aparicion.

Debe evitar el uso prolongado de este medicamento o su uso a dosis superiores a las recomendadas.

En caso de aparicion de hormigueo, adormecimiento o ardor en la piel o frialdad de manos y pies, debe interrumpir el tratamiento y consutar a su médico.

Contraindicaciones:

Enfermedad vascular periférica, accidente cerebrovascular, enfermedad de Raynaud, enfermedad de Buerger, enfermedad coronaria, hipertension
arterial severa 0 no controlada, hipertroidismo, glaucoma, funcion hepéica o renal afterada, sepsis. También estd contraindicado en caso de
antecedentes de alergia a derivados pirazolénicos, ergotamina, mefilantina o alguno de los componentes de la formula. Uso concomitante con
inhibidores enziméticos del CYP3A4 (inhibidores de la proteasa, macrélidos, antimicéticos, etc). Pacientes que desarrollan broncoespasmo u otras
reacciones anafilactoides a los salicilatos u otros analgésicos no narcéticos. Deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa y sindrome de Raynaud
y funcion deteriorada de la médula dsea.

Tratamiento concomitante con antibidticos macrolidos, antiretrovireles inhibidores de la proteasa o de la transcriptasa inversa utiizados para el
tratamiento de la infeccion por el VIH, antifiingicos azdlicos.

Embarazo y Lactancia:
El uso de Ergotamina estd contraindicado durante la lactancia y en mujeres embarazadas o que pueden embarazarse ya que puede provocar dafio
fetal y ademas produce contracciones uterinas prolongadas que podrian dar como resultado un aborto.




