ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DHX FILOFARM
1 mg/ml, roztwor doustny
Codergocrini mesilas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek DHX FILOFARM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DHX FILOFARM zawiera substancj¢ czynna kodergokryng, ktora jest mieszaning
uwodornionych alkaloidow sporyszu: dihydroergokorniny, dihydroergokrystyny i
dihydroergokryptyny. Kodergokryna jest nieselektywnym antagonista receptorow alfa-
adrenergicznych, dziata rozszerzajaco na wigkszos¢ naczyn mozgowych, polepszajac ukrwienie
moézgowia i szybko$¢ przepltywu krwi przez moézgowie. Kodergokryna wptywa na osrodkowy uktad
nerwowy, poprawia zaburzong przez niedotlenienie czynno$¢ mozgu oraz zmniejsza napigcie §cian
naczyn krwionosnych.

Lek DHX FILOFARM stosuje si¢ w:
- zaburzeniach sprawnosci mézgu zwigzanych z wiekiem oraz niewydolno$cig krazenia moézgowego.

Lek ten jest przeznaczony dla pacjentow w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DHX FILOFARM
Kiedy nie stosowa¢ leku DHX FILOFARM

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na alkaloidy sporyszu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku,
- Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
- Jesli u pacjenta stwierdzono obnizone ci$nienie tetnicze,
- Jesli u pacjenta stwierdzono ostre lub przewlekle zaburzenia psychiczne,
Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe alkoholowa,
- Jesli u pacjenta stwierdzono wad¢ zastawkowa serca.
Leku DHX FILOFARM nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy 1 w okresie karmienia piersig.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek DHX FILOFARM zawiera 28,5% v/v etanolu (alkoholu) (285 mg w 1 ml leku), tzn. do 755 mg
etanolu na maksymalng dawke jednorazowg — 2,65 mg mezylanu kodergokryny (2,65 ml leku).

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (bradykardia — zbyt wolna praca serca),
- jesli pacjent choruje na porfiri¢ (zaburzenia przemiany barwnikow krwi),

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty),

- jesli u pacjenta wystepuje wzmozone wydzielanie z bton §luzowych nosa i gardta,

- jesli pacjent odczuwa utrudnienia w oddychaniu przez nos.

Lek DHX FILOFARM nie jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania — powyzej 4 miesigce.
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem DHX FILOFARM lekarz powinien sprawdzié¢, czy czynno$¢
serca, ptuc i nerek jest prawidlowa.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badania echokardiograficznego (USG serca).
W trakcie leczenia lekarz zwroci szczegolng uwage czy u pacjenta nie wystepuja zaburzenia optucnej i
ptuc lub objawy zwtoknienia pozaotrzewnowego (np. bol plecéw, obrzek konczyn dolnych,
zaburzenia czynnos$ci nerek).

Pacjenci, u ktorych wystapity kiedykolwiek lub wystepuja zwldknienia (bliznowacenia) mi¢s$nia
sercowego, ptuc lub narzadéw jamy brzusznej, nie powinni stosowac tego leku.

Jesli w trakcie stosowania leku DHX FILOFARM, wystapi mrowienie w palcach rak lub stop lub
zburzenia czynnosci nerek, nalezy przerwaé¢ zazywanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i dlatego nie
nalezy go stosowac w tej grupie wickowe;.

DHX FILOFARM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek nasila dzialanie lekow obnizajacych ci$nienie krwi oraz lekow przeciwptytkowych i
przeciwzakrzepowych.
Lek znaczaco zmniejsza absorpcje¢ i stezenie we krwi tyklopidyny.

Leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami moczopgdnymi, np. furosemidem.

Stosowanie leku jednoczesnie z oksyfedryng (agonisty receptoréw alfa-adrenergicznych) moze
prowadzi¢ do bradykardii, spadku ci$nienia, jak tez nadci$nienia.

Dziatanie leku nasilajg antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna i troleandomycyna),
inhibitory proteazy (amprenavir, indynavir, nelfinavir, rytonavir, sakwinavir), sybutramina,
telitromycyna, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, dopamina, nitraty (nitrogliceryna),
werapamil, bromokryptyna, deksametazon, etynyloestradiol, nifedypina, omeprazol oraz sumatryptan i
ryzatryptan.

Leku DHX FILOFARM nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z dopaming i dobutaming, gdyz moze to
powodowa¢ obwodowe niedokrwienie i niedotlenienie prowadzace do martwicy dtoni i stop.
Delawirdyna moze powodowaé zwigkszenie stezenia leku w surowicy i ciezkie zatrucia objawiajace
si¢ nudno$ciami, wymiotami, skurczami naczyniowymi i niedotlenieniem.

Stosowanie leku DHX FILOFARM w skojarzeniu z innymi alkaloidami sporyszu, zwigksza ryzyko
dziatah niepozadanych.



Jednoczesne stosowanie DHX FILOFARM z antybiotykami aminoglikozydowymi zwigksza ryzyko
toksycznego dzialania antybiotykdw aminoglikozydowych na nerki.

Sok z grejpfrutéw nasila dziatanie leku.

Podczas stosowania leku jednocze$nie z heparyna moga wystapi¢ skurcze naczyniowe.

Alkohol zawarty w leku DHX FILOFARM moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Lek DHX FILOFARM z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac¢ w czasie positku. Jednoczesne stosowanie soku z grejpfrutow i kodergokryny
nasila dziatanie leku.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku DHX FILOFARM.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku DHX FILOFARM w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu po zazyciu leku DHX FILOFARM, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn. Lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng.

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek DHX FILOFARM zawiera 28,5 % v/v etanolu (alkoholu),

tzn. 1 ml leku DHX FILOFARM zawiera 285 mg etanolu.

[lo$¢ etanolu zawarta w 2,65 ml leku odpowiada 19 ml piwa (5% v/v) lub 8 ml wina (12% v/v).
Ilo$¢ etanolu zawarta w 1 g leku odpowiada 7,2 ml piwa (5% v/v) lub 3 ml wina (12% v/v).
Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Lek DHX FILOFARM zawiera 6,5 % v/v glikolu propylenowego.
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu oraz glikolu propylenowego lek ten moze powodowaé objawy jak po
spozyciu alkoholu.

3. Jak stosowa¢ lek DHX FILOFARM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Nie stosowac¢ leku na czczo.

Podczas stosowania leku DHX FILOFARM, nie nalezy pi¢ soku z grejpfrutow

Do odmierzania prawidtowej dawki leku nalezy uzywacé pipety strzykawkowe;j zataczonej do
opakowania jednostkowego. Trzymajac pipete w pozycji pionowej, nalezy napetnié pipete poprzez
odciagnigcie tloka. Podziatka na pipecie dozujgcej utatwia pobranie odpowiedniej ilosci leku (zgodnie
z tabelg zamieszczona ponizej). Po odmierzeniu odpowiedniej dawki leku, pipete nalezy wyjaé z
butelki, a butelke szczelnie zamkna¢ zakretka. Po kazdorazowym uzyciu pipete strzykawkowa
przeznaczong do dozowania leku, nalezy przeplukaé¢ woda, w celu usunigcia pozostatosci leku.
Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;.

Dorosli:

W zaburzeniach sprawnosci mozgu zwigzanych z wiekiem oraz niewydolnosciq krqgzenia mozgowego
Zwykle stosuje si¢ po 2 ml leku 2 do 3 razy na dobe (4 mg do 6 mg kodergokryny mezylanu na dobg),
a w przypadkach ciezkich 2,65 ml 3 razy na dobe (8 mg kodergokryny mezylanu na dobg).

Zwykle zalecane jest stosowanie leku DHX FILOFARM przez okres od 3 do 4 miesigcy.



rano w wieczorem dawka
Wskazania [ml] potudnie [ml] dobowa
[ml]
[ml]
Zaburzenia sprawnosci mozgu
zwigzane z wiekiem oraz 2,00 - 2,00 4,00
niewydolnoscig krazenia Dawke dozujemy: Dawke dozujemy:
mézgowego Iml + 1 ml Iml + 1 ml
lub
2,00 2,00 2,00 6,00
Dawke dozujemy: Dawke dozujemy: Dawke dozujemy:
Iml + 1 ml Iml+ 1 ml Iml+ 1 ml
Zaburzenia sprawnosci mozgu
zwigzane z wiekiem oraz 2,65 2,65 2,65 8,00
niewydolno$cig krazenia Dawke dozujemy: Dawke dozujemy: Dawke dozujemy:
mézgowego (przypadkl ClQZkle) Iml + 1,65 ml Iml + 1,65 ml Iml + 1,65 ml

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Stosowanie leku DHX FILOFARM u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby jest
przeciwwskazane

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

Zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku DHX FILOFARM
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

Objawy przedawkowania:
spadek temperatury ciata, zmniejszona tolerancja na zimno, ogoélne poczucie dyskomfortu.

Ostre objawy przedawkowania:

zwolnienie tetna, bradykardia, zaburzenia ukrwienia obwodowego (stop, dtoni), zanik tetna i
niedotlenienie dtoni i stop, niedocis$nienie, splatanie, drzenie, duszno$¢ i omdlenia.

Ponadto moga wystapi¢ problemy ze wzrokiem, niepokoj, pobudzenie, skurcze i1 obnizenie ci$nienia
tetniczego. Moze tez wystapi¢ $piaczka, porazenie uktadu oddechowego skurcz naczyniowy ze
wzrostem cisnienia krwi, a nastepnie uczucie zimna, mrowienia lub dretwienia i bol w konczynach.

Pominiecie zastosowania leku DHX FILOFARM
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku DHX FILOFARM

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, DHX FILOFARM moze powodowac¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystepuja.:




Czesto (objawy wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):
Skurcze 1 bol w obrgbie brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe oraz
utrata apetytu.

Niezbyt czesto (objawy wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw):

Porfiria, wysypka skoérna, nieostre widzenie, zaczerwienienia skory, bole i zawroty glowy, zaburzenia
snu, nadaktywno$¢.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Rzadko (objawy wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

Parestezje (dretwienie oraz mrowienie w konczynach gornych i dolnych), obrzek i zwigkszenie
wydzielania z blony §luzowej nosa i gardta oraz utrudnione oddychanie przez nos. Po dtugotrwatym
stosowaniu (16 miesi¢ecy) kodergokryny moze doj$¢ do wysieku i pogrubienia oplucnej oraz
$rédmigzszowych zmian w ptucach.

Bardzo rzadko (objawy wystepujace rzadziej nizu 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

Bradykardia zatokowa ze znacznym zwolnieniem czynnos$ci serca nawet do 40 uderzen na minutg,
ogolne ostabienie i apatia, niedocis$nienie ortostatyczne.

Réwniez bardzo rzadko moga wystapi¢ choroby zastawek serca (niedomykalno$¢) i zwigzane z tym
zaburzenia (zapalenie osierdzia lub wyciek ptynu do osierdzia). Wczesnymi objawami tych zaburzen
moga by¢: trudnosci z oddychaniem, dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub bol plecow, obrzek nog.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek DHX FILOFARM

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DHX FILOFARM

Substancja czynng leku jest kodergokryny mezylan.

1 ml roztworu doustnego zawiera: 1 mg kodergokryny mezylanu.

Substancje pomocnicze: etanol 96 %, glikol propylenowy, glicerol 100%, kwas metanosulfonowy
woda oczyszczona.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek DHX FILOFARM i co zawiera opakowanie
Lek DHX FILOFARM to roztwor doustny.

Opakowanie:
Butelka szklana z brunatnego szkla zawierajgca 50 ml roztworu doustnego i pipeta strzykawkowa z
podziatkg o zakresie od 0 do 1,65 ml - umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Filofarm

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

Tel.: (52) 342 67 88

Data zatwierdzenia ulotki:



