
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή

DIHYDERGOT( δισκία των 2,5 mg
Μεθανοσουλφονικό άλας της διυδροεργοταμίνης
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης, προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα σημεία της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
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11.
Τι είναι το DIHYDERGOT και ποια είναι η χρήση του
H δραστική ουσία του DIHYDERGOT 2,5 mg είναι το μεθανοσουλφονικό άλας της διυδροεργοταμίνης που ανήκει στην ομάδα των αλκαλοειδών της ερυσιβώδους ολύρας. Προκαλεί ενίσχυση (τόνωση) του μυϊκού συστήματος των αγγείων (ιδιαίτερα των φλεβών). Η διυδροεργοταμίνη μειώνει τη συχνότητα και τη σοβαρότητα της ημικρανικής προσβολής.

Η διυδροεργοταμίνη χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της ημικρανικής προσβολής.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το DIHYDERGOT 
Μην πάρετε το DIHYDERGOT
- σε περίπτωση αλλεργίας στα αλκαλοειδή της ερυσιβώδους ολύρας ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
- κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας
- σε περίπτωση καταστάσεων που προδιαθέτουν σε αγγειοσυσπαστικές αντιδράσεις: στεφανιαία νόσος (ειδικότερα σε ασταθή ή αγγειοσυσπαστική στηθάγχη), σηπτικές καταστάσεις, καταπληξία, αποφρακτική αγγειακή νόσος, μη ικανοποιητικά ελεγχόμενη υπέρταση. 
- σε περίπτωση κροταφικής αρτηρίτιδας
- σε περίπτωση οικογενούς ημιπληγικής ημικρανίας και βασικής ημικρανίας
-σε περίπτωση σοβαρής έκπτωσης της ηπατικής λειτουργίας
- σε περίπτωση συγχορηγούμενης θεραπείας με μακρολιδικά αντιβιοτικά, αναστολείς της HIV-πρωτεάσης ή της ανάστροφης τρανσκριπτάσης, αντιμυκητιασικά τύπου αζόλης
- σε περίπτωση συγχορηγούμενης θεραπείας με αγγειοσυσπαστικούς παράγοντες (συμπεριλαμβανομένων των αλκαλοϊδών της ερυσιβώδους ολύρας, σουματριπτάνης και άλλων αγωνιστών των υποδοχέων 5 ΗΤ1)

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στο γιατρό σας, προτού πάρετε το Dihydergot.
Η παρουσία άλλων προβλημάτων υγείας μπορεί να επηρεάσει τη χρήση του Dihydergot.

Ενημερώστε το γιατρό σας σε περίπτωση που πάσχετε από ηπατική ή νεφρική ανεπάρκεια (εκτός αν υποβάλλεστε σε αιμοδιάλυση), υπέρταση, υπερθυρεοειδισμό.
Μακροχρόνια χρήση οποιουδήποτε τύπου παυσίπονου σε πονοκεφάλους μπορεί να προκαλέσει την επιδείνωσή τους. Στην περίπτωση που υποψιάζεστε ή εκδηλώσετε μια τέτοια κατάσταση θα πρέπει να ζητήσετε ιατρική συμβουλή και να διακόψετε την θεραπεία. Το ενδεχόμενο εκδήλωσης πονοκεφάλου λόγω υπερβολικής χρήσης φαρμάκων θα πρέπει να εξετάζεται σε ασθενείς που έχουν συχνούς ή καθημερινούς πονοκεφάλους ανεξάρτητα (ή λόγω) της τακτικής χρήσης φαρμάκων για τον πονοκέφαλο.
Προσοχή επίσης απαιτείται αν πάσχετε από στεφανιαία νόσο, ιδίως εάν σας χορηγείται νιτρογλυκερίνη.

Ασθενείς με ιστορικό ίνωσης που προκαλείται από φάρμακα, όπως οπισθοπεριτοναϊκή και πνευμονική ίνωση, θα πρέπει να ελέγχονται προσεκτικά.

Παρατεταμένη χορήγηση μπορεί να προκαλέσει εργοτισμό.

Ηλικιωμένοι

Το Dihydergot μπορεί να χορηγηθεί με ασφάλεια στους ηλικιωμένους.
Παιδιά

Το Dihydergot δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά λόγω έλλειψης επαρκών δεδομένων σχετικά με τη χρήση σε αυτόν τον πληθυσμό.

Άλλα φάρμακα και DIHYDERGOT
Ενημερώστε το γιατρό σας, εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
Είναι ιδιαίτερα σημαντικό να γνωρίζει ο γιατρός σας αν παίρνετε κάποιο από τα παρακάτω φάρμακα:

· Αντιβιοτικά (όπως ερυθρομυκίνη, τρολεαντομυκίνη, κλαριθρομυκίνη)

· Αναστολείς της HIV πρωτεάσης ή της ανάστροφης τρανσκριπτάσης (π.χ. ριτοναβίρη, ιντιναβίρη, νελφιναβίρη, δελαβιρδίνη)

· Αντιμυκητιασικά τύπου αζόλης (π.χ. κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη, βορικοναζόλη )

· β-αδρενεργικούς αναστολείς

· Η σύγχρονη χορήγηση αγγειοσυσπαστικών παραγόντων, συμπεριλαμβανομένων των αλκαλοειδών της ερυσιβώδους ολύρας, σουματριπτάνης και άλλων αγωνιστών των υποδοχέων 5ΗΤ1 και της νικοτίνης (πχ. σε βαρείς καπνιστές) θα πρέπει να αποφεύγεται, δεδομένου ότι μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα ενίσχυση της αγγειοσύσπασης. 
Κύηση και θηλασμός 
Δεν θα πρέπει να παίρνετε  Dihydergot κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης επειδή η διυδροεργοταμίνη μπορεί να προκαλέσει πρόωρο τοκετό  και να έχει επιπτώσεις  στον πλακούντα και στον ομφάλιο λώρο. (Βλ. ενότητα Μην πάρετε αυτό το φάρμακο).
Είναι  πιθανό η διυδροεργοταμίνη να απεκκρίνεται στο γάλα των μαστών. Γι΄ αυτό το λόγο συνιστάται να μη θηλάζετε το παιδί σας αν παίρνετε Dihydergot
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών

Οι ασθενείς που αισθάνονται ζάλη ή άλλες διαταραχές του κεντρικού νευρικού συστήματος, συμπεριλαμβανομένων διαταραχών της όρασης, δεν θα πρέπει να οδηγούν ή να χειρίζονται μηχανήματα.

3.
Πώς να πάρετε  το DIHYDERGOT
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας
Η δοσολογία πρέπει να εξατομικεύεται ανάλογα με τις ανάγκες κάθε ασθενούς.Η συνιστώμενη δόση είναι 1 δισκίο των 2,5mg 2 φορές την ημέρα. 
Η δοσολογία προσαρμόζεται, όταν το Dihydergot  χορηγείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφροπάθεια (εκτός αν υποβάλλονται σε θεραπεία αιμοδιαλύσεως).

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση DIHYDERGOT από την κανονική
Αν κάποιος ηθελημένα ή κατά λάθος ή ένα παιδί παίζοντας πάρει μεγάλη ποσότητα Dihydergot πρέπει αμέσως να μεταφερθεί στο πλησιέστερο νοσοκομείο.
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το DIHYDERGOT
Αν πρέπει να λαμβάνετε το φάρμακο συνεχώς και παραλείψατε μία δόση, θα πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατό. Εάν εν τούτοις πλησιάζει η ώρα για την επόμενη δόση μη λάβετε την δόση που παραλείψατε αλλά συνεχίστε κανονικά τη θεραπεία. Μην πάρετε διπλή δόση, για να αναπληρώσετε το δισκίο που ξεχάσατε. 
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Ναυτία, έμετος (όχι συσχετιζόμενος με την ημικρανία), αντιδράσεις υπερευαισθησίας (όπως εξάνθημα, οίδημα προσώπου, κνίδωση και δύσπνοια), αύξηση της αρτηριακής πίεσης, ζάλη, κοιλιακός πόνος και διάρροια. 

Σε σπάνιες περιπτώσεις, μπορεί να συμβεί αγγειόσπασμος, ιδιαίτερα στα κάτω άκρα. Εάν παρουσιασθούν σημεία αγγειακών σπασμών, θα πρέπει να διακοπεί η θεραπεία με Dihydergot και να δοθεί θεραπεία με φάρμακα που προκαλούν αγγειοδιαστολή.
Σε μερικούς ασθενείς μετά από μακροχρόνια χορήγηση διυδροεργοταμίνης από το στόμα παρατηρήθηκε ανάπτυξη αλλοιώσεων του τύπου ινώσεων ιδίως στο υπεζωκότα και στο οπίσθιο περιτόναιο.

Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες αναφορές ινωτικών μεταβολών των καρδιακών βαλβίδων.

Συμβουλευθείτε το γιατρό σας αν παρατηρήσετε μία ή περισσότερες από τις αντιδράσεις αυτές να είναι ιδιαίτερα έντονη και επίμονη.
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας ή τον/την νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: +30 213 2040380/337, Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς φυλάσσεται το DIHYDERGOT  
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη ή ίση  των 25 0C..
 Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί μετά τη ΛΗΞΗ. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δε χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το DIHYDERGOT
Η δραστική ουσία είναι: dihydroergotamine mesilate

Το(α) άλλο(α) (έκδοχο(α) είναι tartaric acid, gelatin, magnesium stearate, stearic acid, talc, maize starch, lactose. 

Εμφάνιση του DIHYDERGOT και  περιεχόμενο της συσκευασίας

Κάθε κουτί περιέχει 30 δισκία Dihydergot 2.5 mg.
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Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις ΜΜ/ΕΕΕΕ.
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