Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ergo-Kranit® Migriine 2 mg
Tabletten

Wirkstoff: Ergotamintartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ergo-Kranit® Migrine und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ergo-Kranit® Migrine beachten?
Wie ist Ergo-Kranit® Migrine einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ergo-Kranit® Migrine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Wasist Ergo-Kranit® Migriine und wofiir wird es angewendet?
Ergo-Kranit® Migrine ist ein Migrine-Mittel.
Ergo-Kranit® Migrine wird angewendet zur
Behandlung von Migriane-Anfillen (insbesondere sehr lange Anfille), wenn andere
Therapien nicht wirksam oder nicht indiziert sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ergo-Kranit® Migriine beachten?
Ergo-Kranit® Migrine darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Mutterkornalkaloide, Ergotamintartrat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
- bei Sepsis (,,Blutvergiftung*),
- bei Durchblutungsstérungen des Gehirns,

- bei arteriellen GefaBBerkrankungen an Hianden oder Fiilen (Armen, Beinen),
- bei Erkrankungen der Herzkranzgefille,



- bei Bluthochdruck,

- bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen,

- bei Behandlung der familidren hemiplegischen Migrine (gehduft familidr auftretende
Migriane mit korperlich-einseitigen Ldhmungserscheinungen) und der Basilaris-Migrine
(Migréne mit Durchblutungsstdrungen im Hirnstamm),

- bei Phdochromozytom (Geschwulst des Nebennierenmarks),

- bei Thyreotoxikose (Schilddriiseniiberfunktion),

- bei Therapie mit Tetracyclinen,

- bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstdrungen,

- bei Patienten mit anamnestisch bekannten medikamenteninduzierten Fibrosen
(krankhafte organische Bindegewebsvermehrung, z. B. der Lunge),

- bei gleichzeitiger Therapie mit Beta-Blockern (Mittel gegen Bluthochdruck),

- bei gleichzeitiger Einnahme weiterer starker Hemmer eines bestimmten Leberenzyms
(das sogenannte CYP3A4) wie z. B. Makrolidantibiotika (aufler Spiramycin), bestimmte
antivirale Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion oder Azol-Antimykotika
(Mittel gegen Pilzerkrankungen),

- bei gleichzeitiger Einnahme anderer gefd3verengender Mittel einschlieBlich
ergotaminhaltiger Préparate, 5S-HT1-Rezeptor-Agonisten (z. B. Sumatriptan, ein
Migréne-Mittel),

- wiahrend Schwangerschaft und Stillzeit,

- von Kindern unter 16 Jahren und Patienten iiber 65 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaffinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ergo-Kranit® Migrine
einnehmen.

Vorsicht ist geboten bei bekannter Abhiangigkeit von Migrane- und Kopfschmerzmitteln
sowie bei akuter Porphyrie (Stoffwechselstorung bei der Bildung von Porphyrin /
Blutfarbstoft).

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

Der chronische Missbrauch (z. B. Daueranwendung) von Ergo-Kranit® Migrine kann
bei nachlassender Wirkung von Ergo-Kranit® Migrine und besonders nach dem
Absetzen der Behandlung Kopfschmerzen hervorrufen. Wenn der Verdacht auf einen
solchen Zustand besteht, darf Ergo-Kranit® Migrine nicht weiter eingenommen werden.
Bitte nehmen Sie dann Kontakt zu Threm Arzt auf.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit geringer bis méfBiggradiger Einschrinkung der
Leberfunktion, insbesondere solche mit Gallenstauung und starker Gelbsucht
(cholestatische Hepatitis).

Einnahme von Ergo-Kranit® Migrine zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die gleichzeitige Behandlung mit folgenden Arzneimitteln kann zu Wechselwirkungen
fithren:



Makrolidantibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin), Tetrazyclin, bestimmte
antivirale Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir oder
Kombinationen mit Cobicistat, Idelalisib) sowie Azol-Antimykotika (Mittel gegen
Pilzerkrankungen, wie z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol) oder Beta-Blocker
(Mittel gegen erhohten Blutdruck, z. B. Propanolol) sowie andere Mittel bei Migréine,
die Ergotamin oder Triptane (z. B. Sumatriptan) enthalten, konnen zu einer
unerwiinschten Verstirkung der gefiBverengenden Wirkung von Ergo-Kranit® Migrine
fithren (siehe 2. ,,Ergo-Kranit® Migrine darf nicht eingenommen werden®). Die
gleichzeitige Einnahme von Metoclopramid verbessert die Aufnahme in den Korper.

Die gleichzeitige Anwendung von Nikotin (z. B. starkes Rauchen) kann
Durchblutungsstdrungen (siehe unter 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*)
verstéirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wegen der gefaBverengenden und anregenden Wirkungen des Wirkstoffs Ergotamin auf
die Gebarmuttermuskulatur besteht die Gefahr der Auslosung von Fehlgeburten in der
gesamten Schwangerschaft. Sie diirfen Ergo-Kranit® Migrine in der gesamten
Schwangerschaft nicht anwenden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ergotamin kann bei der Mutter zu einer Hemmung der Milchbildung
fiihren. Ergotamin geht in die Muttermilch {iber und kann beim gestillten Sdugling zu
ernsthaften Schidigungen fiihren. Sie diirfen Ergo-Kranit® Migrine daher nicht in der
Stillzeit anwenden. Hélt Thr Arzt eine Anwendung in der Stillzeit fiir erforderlich,
miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Anwendung oder dem Absetzen des Arzneimittels bei Daueranwendung

(= missbriuchliche Anwendung) kann es unter anderem zu Ubelkeit, Kopfschmerzen,
Verwirrtheit und Benommenheit kommen, wodurch das Reaktionsvermogen
beeintrichtigt wird. Sie kdnnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie dann nicht Auto und andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Thre
Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Ergo-Kranit® Migriine enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Ergo-Kranit® Migrine erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.



Wie ist Ergo-Kranit® Migrine einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

Die Behandlung mit Ergo-Kranit® Migrine soll nur unter strenger #rztlicher
Uberwachung durchgefiihrt werden. Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, betrigt
die Anfangsdosis 1 Tablette (entsprechend 2 mg Ergotamintartrat).

Bei Wiederauftreten der Migriane nach 4 — 6 Stunden kann zusétzlich 1 Tablette Ergo-
Kranit® Migrine (entspr. 2 mg Ergotamintartrat) eingenommen werden.

Als Hochstdosis pro Anfall oder Tag sollten 2 Tabletten (entspr. 4 mg Ergotamintartrat)
nicht {iberschritten werden. Die wochentliche Hochstdosis betrdgt 3 Tabletten (entspr.
6 mg Ergotamintartrat).

Art der Anwendung

Ergo-Kranit® Migrine wird im Anfall — zur Erreichung einer raschen Wirkung —
zerkaut und vor dem Schlucken im Mund belassen.

Es ist auch moglich, die Tablette zum Aufldsen in einem halben Glas Wasser zerfallen
zu lassen und nach gutem Umriihren zu trinken.

Das Arzneimittel sollte mit den ersten Anzeichen eines Migrianeanfalls - so frith wie
moglich - eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Ergo-Kranit® Migriine zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und élteren Patienten:

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ergo-Kranit® Migrine eingenommen haben, als
Sie sollten

Nach Einnahme einer zu hohen Dosis von Ergo-Kranit® Migrine kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Blutdruckanstieg, Schwindel und Durchblutungsstorungen (Gefaf3spasmen) auftreten.
Bei einer chronischen Intoxikation kann es zu Krampfen, zentralnervésen Storungen,
Personlichkeitsverdnderungen und/oder zu schmerzhaften arteriellen
Durchblutungsstérungen in Hinden und Fiilen mit Dunkelfarbung von Finger- und
Zehenspitzen (Gangrian) kommen.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den néachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe!



Arztliche MaBnahmen: Nach Absetzen von Ergo-Kranit® Migrine erfolgt die
Behandlung einer Uberdosierung symptomatisch, z. B. mit Vasodilatatoren und Wirme
bei Durchblutungsstérungen bzw. antikonvulsiver Medikation bei Krampfanfillen.

Wenn Sie die Einnahme von Ergo-Kranit® Migrine vergessen haben

Nehmen Sie bei zu niedriger Dosis oder vergessener Einnahme nicht nachtréglich eine
hohere Dosis ein, sondern fithren Sie die ndchste Einnahme - nur bei Bedarf -
entsprechend der Dosierungsanleitung durch.

Wenn Sie die Einnahme von Ergo-Kranit® Migrine abbrechen

Bei bisher bestimmungsgemaf erfolgter Einnahme miissen Sie nichts beachten (s. auch
unter 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen* / ,,Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®).

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
Maogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Nervensystems:

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

Herzerkrankungen:

Selten: Herzschmerzen sowie kurzfristige Beschleunigung oder Verlangsamung des
Herzschlages. Insbesondere bei Patienten mit einer bestehenden Angina pectoris konnen
durch Ergotamin Angina-pectoris-Anfille ausgeldst werden.

Sehr selten: Medikamenteninduzierte Fibrosierungen (krankhafte organische
Bindegewebsvermehrung, z. B. der Lunge), z. B. Retroperitonealfibrose,
Myokardfibrosen, Herzklappenfibrosierungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Hiufig: Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.




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

Einige der unerwiinschten Wirkungen beruhen auf Wechselwirkungen mit dem
Blutgefdf3system und duflern sich als kalte Gliedmal3en (Hénde, Fii3e),
Missempfindungen, Juckreiz und Muskelschmerzen.

Nach Langzeitbehandlung mit Ergotamin — selten auch initial — kann es zu
Durchblutungsstorungen, z. B. der Extremitdten wie Finger- / Zehenspitzen bis hin zum
GefidlBverschluss mit Gangrin (Schwarzfiarbung der GliedmaBlen), ischdmischer Kolitis
(Minderdurchblutung mit Entziindung im Darmbereich) kommen.

Gegenmalnahmen

Wenn Sie bei sich Wirkungen auf das Blutgefdf3system (kalte GliedmalRen,
Missempfindungen in Armen und Beinen, Juckreiz und/oder Muskelschmerzen)
beobachten, nehmen Sie Ergo-Kranit® Migrine nicht mehr ein und befragen Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ergo-Kranit® Migrine aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickfolie
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere | nformationen
Was Ergo-Kranit® Migriine enthiilt
Der Wirkstoff ist: Ergotamintartrat.
1 Tablette enthilt 2 mg Ergotamintartrat.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumbehenat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Weinsdure
(Ph. Eur.), Crospovidon.

Wie Ergo-Kranit® Migriine aussieht und Inhalt der Packung

Es handelt sich bei Ergo-Kranit® Migrine um eine weiBe, runde, beidseitig flache
Tablette mit einseitiger Kerbe. Die Tabletten sind nicht zur Teilung vorgesehen.

Ergo-Kranit® Migrine ist in Packungen mit 6 Tabletten (N2) erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstral3e 48

22301 Hamburg
pv@fair-med.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.
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