REACCIONES ADVERSAS:

Relacionadas con el Ibuprofeno:

Epigastralgia, nauseas, vomitos, diarrea. Ulceray erosion gastroduodenal, mas frecuente en tra-
tamientos crénicos, hemorragia digestiva.

Relacionadas con la cafeina:

Provoca ansiedad, eventualmente nduseas y vomitos y polaquiuria.

A altas dosis: inquietud, cefaleas, convulsiones, dolor toracico. Su uso crénico genera farmaco-
dependenciay su retirada brusca sindrome de abstinencia.

Relacionadas con la ergotamina tartrato:

Nauseas, vomitos, dolor epigastrico. Diarrea, palidez cutanea, mareos, parestesias, espasmos
arteriales severos, dolor toracico y cefalea.

Intoxicacién aguda: nauseas, vomitos, diarrea, sed extrema, cefaleas, frialdad acral que puede
terminar en gangrena. Hipotension, shock, convulsiéony coma.

Intoxicacion crénica (ergotismo): trastornos circulatorios severos, palidez y cianosis distal.
Cefaleas crénicas de rebote por abstinencia.

PRESENTACIONES:
Estuche o sobre conteniendo blister con 10 comprimidos y prospecto.

Rev: 6532/01-0516

Laboratorios

Caillon & Hamonet S.A.C.I.

Av. ltalia 5630 - Tel.: 2601 3037

Montevideo Sanfer SRL

habla, de la visién, sensacién de hormigueo en dedos de manos y pies y alrededor de la boca
(migraha hemipléjica o basilar)

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Embarazo y lactancia: Uso contraindicado.

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

Relacionadas con el ibuprofeno:

-Sitieneedemas,

- Si padece o ha padecido algun trastorno del corazén o tiene tension arterial alta,

- Sipadece asma o cualquier otro trastorno respiratorio,

- Si esta recibiendo tratamiento por una infeccion ya que el ibuprofeno puede enmascarar la fie-
bre

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afos o necesita tomar
el medicamento de forma prolongada (méas de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba
efectuar controles de forma regular. Sumédico le indicara la frecuencia de estos controles,

- Si presenta sintomas de deshidratacion, p.ej. diarrea grave o vomitos tome abundante liquido y
contacte inmediatamente a su médico, ya que ibuprofeno en este caso concreto podria provo-
car como consecuencia de la deshidratacion unainsuficienciarenal,

- Si hatenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estbmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color ne-
gro, o incluso sin sintomas previos de alerta, este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas
y tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes de Ulcera pépticay en los pacientes
de edad avanzada. En estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medica-
mento protector del estémago,

- Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como anti-
coagulantes orales, antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizacién de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas he-
morragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina,

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa

- Si esta en tratamiento con diuréticos, si padece lupus eritematoso sistémico

- Si padece porfiria intermitente aguda

- Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis més elevadas
del medicamento

- Es aconsejable no tomar este medicamento sitiene varicela,

Precauciones cardiovasculares: Los medicamentos como ibuprofeno se pueden asociar con
un moderado aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos o cerebrales. Dicho riesgo es mas
probable que ocurra cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la
dosis ni la duracion del tratamiento recomendado. Si usted tiene problemas cardiacos, antece-
dentes de ataques cerebrales, debe consultar este tratamiento con su médico. Asimismo este ti-
po de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes con in-
suficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil: Debido a que la administra-
cion de medicamentos del tipo ibuprofeno se ha asociado a un aumento del riesgo de sufrir ano-

PRIVALGIA MIGRA

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

FORMULA: Ibuprofeno 400 mg
Cafeina 100 mg
Ergotamina Tartrato 1mg

Excipientes c.s.
Contiene Lactosa
INDICACIONES
Jaquecas, migranas y cefaleas tensionales.

1 comprimido

POSOLOGIA

Comenzar con 1 comprimido al iniciarse los primeros sintomas de ataque agudo de migrana; si
fuera necesario ingerir un segundo comprimido mas a los 60 minutos. Puede ingerirse hasta 3
comprimidos al dia.

Puede tomarlo solo o con los alimentos. En general se recomienda tomarlo antes de las comidas
o con leche parareducir asi la posibilidad de que se produzcan molestias en el estomago.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Relacionadas con el ibuprofeno:

- Sies alérgico aibuprofeno, a otros medicamentos del grupo de los antiinflamatorios no este-
roideos (AINEs), a la aspirina o a cualquiera de los demas componentes de PRIVALGIA MIGRA.
Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcion cutanea con picor, hinchazoén de la
cara, labios o lengua, secrecion nasal, dificultad respiratoria 0 asma,

- Si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones,

- Si ha tenido una Ulcera o hemorragia de estbmago o de duodeno o ha sufrido una perforacion
del aparato digestivo,

- Sivomita sangre,

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre,

- Si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o estd tomando anticoagu-
lantes . Si es necesario utilizar a la vez medicamentos anticoagulantes, el médico realizard unas
pruebas para la coagulacién sanguinea,

- Sipadece unainsuficiencia cardiaca grave,

- Sise encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Relacionadas con la ergotamina tartrato y cafeina:

- Si sufre trastornos circulatorios periféricos, enfermedad vascular que disminuye el riego san-
guineo de brazos y piernas (Enfermedad vascular obliterante), enfermedad cardiaca por dismi-
nucién del riego sanguineo del corazén (Cardiopatia isquémica), hipertension mal controlada,
estado de infeccidn generalizada (Sepsis o shock)

- Sisufre insuficiencia hepatica o renal severa

- Si sufre una enfermedad inflamatoria de la arteria temporal (Arteritis temporal)

- Si sufre migranas acompanadas de sintomas neuroldgicos como alteracion del equilibrio, del

malias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el primer y se-
gundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos
la dosis y duracién se limitara al minimo posible. En el tercer trimestre la administracién de ibu-
profeno esta contraindicada. Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los
medicamentos del tipo ibuprofeno se han asociado con una disminucion de la capacidad para
concebir.

Relacionadas con la ergotamina tartrato y cafeina: El medicamento esta sélo indicado para el
tratamiento de los ataques agudos de migrana y no como tratamiento para prevenir su apari-
cion. Debe evitarse el uso continuado o su uso a dosis superiores a las recomendadas ya que
con dosis superiores a las recomendadas puede producirse vasoespasmo (contraccién de las
arterias que puede dar lugar a trastornos cerebrales, cardiacos) y tras tratamientos prolongados
pueden aparecer alteraciones de la pleura, del peritoneo o, mas raramente, de las valvulas car-
diacas. Si aparecen sintomas como hormigueo en los dedos de manos y pies, interrumpa el tra-
tamiento inmediatamente y consulte a su médico.

Las personas afectadas por alteracion leve o moderada de la funcién hepatica deberan ser con-
troladas por sumédico.

INTERACCIONES

Relacionadas con el Ibuprofeno:

Informe a su médicoo si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamen-
to. Los medicamentos citados a continuacién pueden interferir y, por tanto, no deben tomarse
junto con ibuprofeno sin antes consultar a su médico:

- otros antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina,medicamentos anticoagulantes (por
ejemplo, acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina), medicamentos contra la hipertension arte-
rial (inhibidores de la ECA, enzima convertidora de la angiotensina, p. €j., captopril, betablo-
queantes, antagonistas de la angiotensina ll), litio, metotrexato, mifepristona, digoxina y otros
glucdsidos cardiotdnicos, hidantoinas como fenitoina, sulfamidas como sulfametoxazol y cotri-
moxazol, corticoides como cortisonay prednisolona, diuréticos, pentoxifilina,

- probenecid, antibidticos del grupo de las quinolonas como norfloxacina, sulfinpirazona, sulfo-
nilureas como tolbutamida, tacrolimus o ciclosporina, zidovudina, antihipertensivos, tromboliti-
cos, antibidticos aminoglucésidos como neomicina, extractos de hierbas del arbol Ginkgo bilo-
ba.

Relacionadas con la ergotamina tartrato:

La administracion de antibiéticos macrolidos (eritromicina, claritromicina), medicamentos para
el tratamiento de la infeccion por el HIV (p.ej. ritonavir, indinavir, nelfinavir, amprenavir) o medica-
mentos para el tratamiento de las infecciones por Hongos (p.ej. ketoconazol, itraconazol, vorico-
nazol) con Privalgia Migra puede producir una falta de riego ya que aumentan los niveles de er-
gotamina en sangre. Otros medicamentos que pueden provocar interacciones son: medica-
mentos para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares y la tensién arterial como propra-
nolol, otros preparados que contengan alcaloides del cornezuelo del centeno, nicotina (p.ej. fu-
mar en exceso) y medicamentos para el tratamiento de la migrafa como sumatriptan. Debe evi-
tarse el uso excesivo de ergotamina ya que puede agravar y aumentar la frecuencia de apari-
cion de sus dolores de cabeza.
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