FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ergo-Kranit® Migrine 2 mg

Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthélt: 2 mg Ergotamintartrat.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten
Weil}, rund, beidseitig flach, mit einseitiger Kerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht
zum Teilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung von Migrine-Anfillen (insbesondere sehr lange Anfille), wenn andere Therapien
nicht wirksam oder nicht indiziert sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung mit Ergo-Kranit® Migrine soll nur unter strenger drztlicher Uberwachung
durchgefiihrt werden.

Dosierung

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die Anfangsdosis 1 Tablette (entsprechend
2 mg Ergotamintartrat). Zur Erzielung eines raschen Wirkungseintritts empfiehlt es sich, die
Tabletten gut zu zerkauen und kurze Zeit im Mund zu belassen. Es ist auch moglich, die
Tablette zum Auflosen in einem halben Glas Wasser zerfallen zu lassen und nach gutem
Umriihren zu trinken.

Bei Wiederauftreten der Migrine nach 4 — 6 Stunden kann zusitzlich 1 Tablette Ergo-Kranit®
Migrane (entspr. 2 mg Ergotamintartrat) eingenommen werden. Als Hochstdosis pro Anfall
oder Tag sollten 2 Tabletten (entspr. 4 mg Ergotamintartrat) nicht iiberschritten werden. Die
wochentliche Hochstdosis betrdgt 3 Tabletten (entspr. 6 mg Ergotamintartrat).



Ergo-Kranit® Migriine dient ausschlieBlich der Behandlung des Migriineanfalls, nicht jedoch
der dauernden Einnahme iiber lingere Zeitraume.

Hinweis:
Ergo-Kranit® Migrine soll so friihzeitig wie mdglich zu Beginn des Migriine-Anfalls
angewendet werden.

Kinder und dltere Patienten:
Uber die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter 16 Jahren und bei Patienten iiber
65 Jahren liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Mutterkornalkaloide, den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile,

- Sepsis,

- zentrale Durchblutungsstorungen,

- periphere arterielle Gefaerkrankungen,

- Erkrankungen der Herzkranzgefal3e,

- Bluthochdruck,

- schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen

- Behandlung der familidren hemiplegischen Migréne,

- Basilaris-Migréne,

- Phdochromozytom,

- Thyreotoxikose,

- Therapie mit Tetracyclinen,

- Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen,

- Patienten mit anamnestisch bekannten medikamenteninduzierten Fibrosen,

- gleichzeitige Therapie mit Beta-Blockern,

- gleichzeitige Therapie mit starken Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)-Hemmern, wie z. B.
Makrolidantibiotika (auBler Spiramycin), HIV-Proteinase-Hemmern oder Inhibitoren der
Reversen-Transkriptase und Azol-Antimykotika,

- gleichzeitige Therapie mit anderen Vasokonstriktoren einschlielich Ergot-Alkaloide, 5-
HTi-Rezeptor-Agonisten (z. B. Sumatriptan), Nikotin (z. B. durch starkes Rauchen) und
Sympathomimetika,

- Schwangerschaft und Stillzeit (siche Abschnitt 4.6),

- Kinder unter 16 Jahren und Patienten iiber 65 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die missbriauchliche Anwendung (Uberdosierung und/oder Langzeitanwendung) dieses
Arzneimittels kann zu Durchblutungsstérungen mit BlutgefaBverengungen bis hin zum
GefiBverschluss und zu Gangrin fiihren. Zeichen einer Uberdosierung, einer zu langen
Anwendung oder Uberempfindlichkeit sind Taubheitsgefiihl in Fingern und Zehen oder
Kiltegefiihl in Handen und Fiilen sowie Muskelschmerzen in Armen und Beinen.

Vorsicht bei bekannter Abhdngigkeit von Migrane- und Kopfschmerzmitteln sowie akuter
Porphyrie.

Ergo-Kranit® Migrine ist nicht zur Vorbeugung von Migrineanfillen bestimmt.



Der chronische Missbrauch von Ergo-Kranit® Migrine kann als Reboundphiinomen
Kopfschmerzen hervorrufen. Wenn der Verdacht auf einen solchen Zustand besteht, ist die
Behandlung abzubrechen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit geringer bis miBiggradiger Einschrankung der
Leberfunktion, insbesondere solche mit cholestatischer Hepatitis.

Patienten mit der seltenen hereditiren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Ergo-Kranit® Migrine nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von starken Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)-Hemmern wie
Makrolidantibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin), HIV-Proteasehemmer (z. B.
Ritonavir) sowie Inhibitoren der Reversen-Transkriptase und Kombinationen mit Cobicistat,
Idelalisib oder Azol-Antimykotika (z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol) darf nicht
zusammen mit Ergo-Kranit Migrine® erfolgen (sieche Abschnitt 4.3), da es dadurch zu einer
erhohten Ergotamin-Exposition kommt mit einem verstiarkten Auftreten von Ergotismus
(Vasospasmen, Ischdmien der Extremititen und weiteren Geweben). Ergot-Alkaloide
hemmen ebenso CYP3A und sind Substrat dieses Enzyms. Von Patienten, die gleichzeitig mit
Ergotamintartrat und Beta-Blockern behandelt wurden, wurde in wenigen Fillen tiber eine
gefilverengende Wirkung berichtet. Die gleichzeitige Einnahme mit Vasokonstriktoren
einschlieBlich Ergot-Alkaloiden, Sumatriptan sowie anderen HT1-Rezeptor-Agonisten ebenso
wie Nikotin (z.B. bei Rauchern) darf aufgrund der verstarkten Vasokonstriktion nicht erfolgen
(siche Abschnitt 4.3). Die gleichzeitige Einnahme von Metoclopramid verbessert die
Resorption von Ergotamin.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Ergotamin besitzt eine uteruskontrahierende und vasokonstriktive Wirkung. Damit besteht die
Gefahr einer verminderten Plazentadurchblutung und der Auslosung vorzeitiger Wehen in der
gesamten Schwangerschaft. Tierexperimentelle Studien haben fiir Ergotamin eine
Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Ergo-Kranit® Migrine ist wihrend der gesamten Schwangerschaft kontraindiziert.

Stillzeit

Mutterkornalkaloide hemmen iiber eine Inhibierung der Prolaktinsekretion die
Milchproduktion. Ergotamin geht in die Muttermilch {iber und kann beim gestillten Sdugling
zu unerwiinschten Wirkungen wie Durchfall, Erbrechen und Krimpfen fiihren. Ergo-Kranit®
Migridne ist daher wihrend der Stillzeit kontraindiziert. Ist eine Behandlung wihrend der
Stillperiode erforderlich, muss abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméafBem Gebrauch das Reaktionsvermogen
so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstiarktem Maf3e im
Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von
Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tétigkeiten zumindest wihrend der ersten Tage der



Behandlung unterbleiben. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt
unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktionsbereitschaft und der jeweiligen Dosierung.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: (> 1/10)

Haufig: (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich: (> 1/1.000, <1/100)

Selten: (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Nervensystems:
Gelegentlich: Benommenheit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen und Krampfe, insbesondere bei
Behandlungsbeginn.

Herzerkrankungen:

Selten: Herzschmerzen sowie kurzfristige Tachy- oder Bradykardien. Insbesondere bei
pektangindsen Patienten konnen durch Ergotamin Angina-pectoris-Anfille ausgeldst werden.
Sehr selten: Medikamenteninduzierte Fibrosierungen (z. B. Retroperitonealfibrose,
Myokardfibrosen, Herzklappenfibrosierungen).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Hdufig: Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Gelegentlich: Muskelschwiche, Muskelschmerzen und Parésthesien (Kribbeln, Taubheit) in
den Extremitéten.

Nach Langzeitbehandlung mit Ergotamin - selten auch initial - kann es zu
Durchblutungsstorungen (z. B. der Extremitéten bis hin zum Gefaf3verschluss mit Gangrén,
ischdmischer Kolitis) kommen. Ergotamin kann Atemstérungen (Dyspnoe) auslosen. Eine
regelméfBige Einnahme von mehr als 20 mg Ergotamin pro Monat kann zu
Dauerkopfschmerzen fiihren. Bei besonders disponierten Patienten kdnnen lokale Odeme und
Hautjucken auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Einnahme einer zu hohen Dosis von Ergo-Kranit® Migriine kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen, Tachykardie, Blutdruckanstieg, Schwindel und


http://www.bfarm.de/

Durchblutungsstorungen bzw. Gefa3spasmen auftreten. Bei einer chronischen Intoxikation
kann es zu Krampfen, zentralnervésen Stérungen, Personlichkeitsverdnderungen und/oder zu
schmerzhaften arteriellen Durchblutungsstérungen der Extremitéten bis zur Gangrin
kommen.

Nach Absetzen von Ergo-Kranit® Migrine erfolgt die Behandlung einer Uberdosierung
symptomatisch, z. B. mit Vasodilatatoren und Wérme bei Durchblutungsstorungen bzw.
antikonvulsiver Medikation bei Krampfanfallen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Secale-Alkaloid; Migranemittel, Vasokonstriktor
ATC-Code: N02CA02

Ergotamin ist ein natiirlich vorkommendes Mutterkornalkaloid mit o.-adrenerger,
iiberwiegend vasokonstriktorischer Wirkung auf vendse und arterielle Gefaf3e. Ergotamin
besitzt auch eine uteruskontrahierende Wirkung. Die emetische Wirkung auf die Triggerzone
des Brechreflexes wird mit einer Erregung zentraler dopaminerger Rezeptoren erklért.
AuBerdem wird noch eine serotoninerge Wirkung diskutiert. Aus diesen
Wirkungsmechanismen ergibt sich der Therapieerfolg von Ergotamin bei der Behandlung
auch schwerer Migrane-Anfille.

Dariiber hinaus konnte in einer Studie eine geringfiigige Erhohung der
Thrombozytenaggregation, die als nicht weiter klinisch relevant bewertet wurde, festgestellt
werden. Diese Beobachtungen konnten moglicherweise einen weiteren Beitrag zur
vasokonstriktorischen Wirkung und der Abnahme der Distensibilitédt darstellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Ergotamintartrat wird nach oraler Gabe unvollstindig und mit grof3en interindividuellen
Unterschieden absorbiert (60 — 70 %) mit maximalen Plasmaspiegeln im Bereich von 0,5 -

3 Stunden. Ergotamintartrat wird in der Leber extensiv metabolisiert (First-pass-
Metabolismus) mit einer relativen Bioverfiigbarkeit von 1 - 2 %. Uber die Biotransformation,
Chemie und Wirksamkeit der Metaboliten liegen keine Daten vor. Ca. 90 % der Metaboliten
werden iiber die Galle ausgeschieden, bis zu 4 % der Dosis erscheinen unverdandert im Urin.
Die Plasmahalbwertszeit von unverdndertem Ergotamin liegt bei 1,5 - 2,5 Stunden, diejenige
der Metaboliten ist zum Teil betridchtlich langer.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit

Die orale LDsg liegt bei der Maus bei 3200 mg/kg KG und bei der Ratte bei 1300 mg/kg KG.
Der grundlegende, aus der Pharmakodynamik ableitbare Effekt bei chronischer Anwendung
am Tier dufert sich in Form einer Ischdmie charakteristischer Korperteile (Hahn: Kamm;
Ratte: Schwanz; Hund: Ohrrénder).

Die Folgen chronischer Ergotaminanwendung beim Menschen sind denen am Tier &hnlich.

Bisherige In-vitro- und In-vivo-Tests zur genetischen Toxikologie mit Ergotamintartrat
ergaben keine fiir die klinische Anwendung relevanten Hinweise auf ein mutagenes Potential.



Ergotamin zeigte keine teratogenen Effekte. Bei Ratten, Méusen und Kaninchen war es
jedoch fetotoxisch. Es kam zu einer erhohten prénatalen Sterblichkeit und
Skelettretardierungen, die wahrscheinlich durch die durch Ergotamin ausgeldste Konstriktion
der Uterusgefdfle und die damit verbundene verminderte Blutversorgung und Hypoxie
verursacht werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumbehenat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Weinsdure (Ph. Eur.),
Crospovidon.

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

24 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Alu/Alu-Blisterpackung
6 Tabletten (N2)

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstral3e 48

22301 Hamburg

pv@fair-med.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6104372.00.00



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 30.03.2005

10. STAND DER INFORMATION
November 2025
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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