Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla pacjenta

Bellergot

0,3mg + 0,1 mg + 20,0 mg
tabletki drazowane
Ergotamini tartras + Atropinum + Phenobarbitalum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Bellergot i w jakim celu si¢ go stosuje

Bellergot jest lekiem zawierajacym trzy substancje czynne: fenobarbital, winian ergotaminy i atroping
w postaci alkaloidow tropanowych.

Fenobarbital wywiera dziatanie uspokajajace, nasenne i przeciwdrgawkowe. Alkaloidy tropanowe
dziataja rozkurczowo na mieénie gtadkie narzadéw wewnetrznych: oskrzeli, przewodu pokarmowego i
drég moczowych, hamujg tez czynno$¢ wydzielniczg gruczotéw skory i bton §luzowych: potowych,
slinowych, oskrzelowych, wykazuja ponadto dziatanie przeciwwymiotne. Zawarty w preparacie
winian ergotaminy, poprzez bezposredni wplyw na $ciane naczyn krwionosnych, zwigksza ich
napigcie, wykazujac tym samym dziatanie przeciwmigrenowe.

Skojarzone dziatanie sktadnikow powoduje, ze Bellergot dziata uspokajajaco, nasennie,
przeciwmigrenowo i parasympatykolitycznie (tzn. zmniejsza napigcie wspotczulnego uktadu
nerwowego).

Wskazania do stosowania

Bellergot stosowany jest w leczeniu wzmozonej pobudliwoéci nerwowej towarzyszacej objawom
menopauzy oraz w migrenowych bodlach glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bellergot

Kiedy nie stosowa¢ leku Bellergot

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli wystepuje: porfiria, miastenia, obrzek §luzowaty, choroba Parkinsona, niewydolno$¢ oddechowa,
niewydolno$¢ serca, watroby i nerek, uzaleznienie od picia alkoholu i palenia papierosow, choroby
naczyn obwodowych (miazdzyca, choroba Raynauda), choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, $wiad, posocznica, jaskra z waskim katem przesaczania, niedrozno$¢ drog
moczowych, niedroznos¢ przewodu pokarmowego. Nie stosowac w czasie cigzy | w okresie karmienia
piersia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Lek do stosowania doraznego, w terapii krotkotrwate;.



Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekéw przeciwbolowych moze spowodowaé nasilenie bdlu
glowy. Je§li u pacjenta wystgpuja bole glowy podczas regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Bellergot a inne leki

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia interakcji, jednoczesne przyjmowanie Bellergotu z innymi
lekami nalezy kazdorazowo skonsultowac z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Bellergot z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy popija¢ leku sokiem grejpfrutowym i jes¢ owocow 1 przetworow z grejpfruta w czasie
kuraciji.

W trakcie leczenia nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Leku nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy i W okresie karmienia piersia. Wplyw na plodnos¢ nie jest
znany. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W Cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Fenobarbitalu nie powinno si¢ stosowac¢ w okresie cigzy, chyba ze pacjentka nie ma alternatywy.

W przypadku stwierdzenia cigzy nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz powinien
omowi¢ mozliwy wpltyw fenobarbitalu na nienarodzone dziecko i starannie rozwazy stosunek
korzysci do ryzyka leczenia.

Jezeli pacjentka przyjmowala fenobarbital w ostatnim trymestrze ciazy, nalezy prowadzi¢
odpowiednia kontrole pod katem ewentualnych zaburzen u noworodka, takich jak napady drgawek,
nadmierny placz, ostabienie mig$ni, zaburzenia ssania.

Fenobarbital przyjmowany w cigzy moze powodowac szereg powaznych wad wrodzonych i wptywac
na sposob, w jaki dziecko si¢ rozwija i dorasta. Wady wrodzone wskazywane w badaniach to m.in.
rozszczep wargi (gornej) i rozszczep podniebienia oraz wady serca. Odnotowano takze inne wady
rozwojowe, m.in. wady rozwojowe pracia (spodziectwo), rozmiar glowy ponizej normy, wady
W obrebie twarzy, paznokci i palcow. Stosowanie fenobarbitalu w okresie cigzy powoduje wyzsze
ryzyko urodzenia dziecka z wadami wrodzonymi wymagajacymi leczenia niz u innych kobiet. W
populacji ogdlnej ryzyko bazowe istotnych wad rozwojowych wynosi 2-3%. U kobiet przyjmujacych
fenobarbital ryzyko to wzrasta okoto trzykrotnie.

U dzieci narazonych na fenobarbital w okresie cigzy odnotowywano zaburzenia neurorozwojowe
(op6znienia w rozwoju ze wzgledu na zaburzenia rozwoju moézgowia). Badania nad ryzykiem
zaburzen neurorozwojowych sg ze soba sprzeczne.

Istnieje rowniez ryzyko, ze dzieci matek, ktére stosowaty fenobarbital w okresie ciazy, moga by¢
mniejsze niz przewidywano.

Kobieta w wieku rozrodczym/Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym powinny w okresie przyjmowania fenobarbitalu oraz dwa miesiace po
zakonczeniu leczenia stosowaé skuteczng antykoncepcje. Fenobarbital moze wplywaé na sposob
dziatania hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, np. tabletek antykoncepcyjnych, i obnizaé¢ ich

2



skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, ktory przedstawi najbardziej
odpowiednie metody antykoncepcji do stosowania na czas przyjmowania fenobarbitalu.

Kobiety w wieku rozrodczym planujace zaj$¢ w ciaz¢ powinny przed odstawieniem antykoncepcji
i zajSciem w cigze¢ porozmawia¢ z lekarzem o zmianie leczenia, aby uniknag¢ narazenia
nienarodzonego dziecka na dziatanie fenobarbitalu.

Plodnos¢
Brak danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng, dlatego podczas leczenia pacjenci nie powinni
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Bellergot

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Lek przeznaczony do stosowania doustnego u 0sob dorostych.

W leczeniu wzmozonej pobudliwos$ci nerwowej towarzyszacej objawom menopauzy stosuje si¢ 1 lub
2 tabletki drazowane 2 lub 3 razy na dobe.

W leczeniu migreny zwykle stosuje si¢ 3 tabletki drazowane jednorazowo; w razie koniecznosci
dawke¢ mozna powtorzy¢ po uptywie co najmniej 1 godziny.

W przypadku leczenia migreny nie nalezy przekracza¢ 12 tabletek drazowanych na dobe.

Lek nalezy przyjmowac tylko w razie koniecznosci, doraznie.

Lek nie jest przeznaczony do terapii dlugotrwate;j.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 32 tabletek drazowanych w ciagu tygodnia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Bellergot
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Bellergot moze wywota¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bellergot stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze tolerowany, a mogace
wystapi¢ objawy niepozadane majg umiarkowane nasilenie.

Wystepowanie dziatan niepozadanych ma zwigzek z przyjmowaniem duzych dawek leku i
dtugotrwata terapis.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto wystepuja: nudnosci, wymioty. Niezbyt czesto obserwuje si¢ wzmozone pragnienie, bole
brzucha.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto obserwuje si¢ senno$¢. Niezbyt czesto niepokoj i pobudzenie, depresje.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:




Czesto wystepuja reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skérna, obrzek), zmniejszenie wydzielania
potu. Bardzo rzadko obserwowano zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, zespot
Lyella.

Zaburzenia serca:

Niezbyt czesto obserwuje si¢ zaburzenia rytmu serca, bradykardig, skurcz naczyn wiencowych,
niedokrwienie mig$nia serca i bol zamostkowy, zwtoknienie osierdzia, zastawek serca, tkanki ptucne;j i
przestrzeni zaotrzewnowe;j.

Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czgsto obserwuje si¢ skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych i zmiany niedokrwienne,
uczucie zimnych konczyn, dretwienie palcow rak i nog, ostabienie konczyn dolnych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto moga wystapi¢: suchos¢ blon Sluzowych nosa i ust, zmniejszenie wydzielania $liny,
podwyzszenie temperatury ciata. Niezbyt czesto ostabienie konczyn, bole migsniowe, drgtwienie i
cierpnigcie palcow rak i ndg, miejscowy obrzek i $wiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko moze wystgpic¢ agranulocytoza, matoptytkowosé, niedokrwistos¢ megaloblastyczna.
Zaburzenia oka:

Czesto obserwuje si¢ niewielkie zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, nieznaczne rozszerzenie
zrenic, Swiattowstret.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko moze doj$¢ do zmniejszenia ilo$ci oddawanego moczu.

Ciaza, potdg i okres okotoporodowy:

Czesto: wplyw na czynno$¢ skurczowa macicy (zwigkszenie sity i czestosci skurczy), co stanowi
ryzyko poronienia lub przedwczesnego porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:

Lek moze dziata¢ teratogennie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bellergot

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bellergot
Substancjami czynnymi leku sa:

Ergotamini tartras (ergotaminy winian) 0,3 mg
Atropinum (atropina) w postaci zespotu alkaloidow tropanowych 0,1 mg
Phenobarbitalum (fenobarbital) 20,0 mg

Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, zelatyna,
talk, guma arabska, sacharoza, indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Bellergot i co zawiera opakowanie
Blister z folii Al/PVC zawierajacy 30 szt. tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50 — 951 Wroctaw, ul. §w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 335 72 25

faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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