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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cién adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Mikesan?

Contiene tres sustancias:

- ergotamina tartrato, perteneciente a una clase de
medicamentos llamados alcaloides del cornezuelo
de centeno. Es un vasoconstrictor que por su accion
vascular previene el dolor de cabeza.

- clonixina, un analgésico de la familia de los anti-
inflamatorios no esteroideos (AINEs), con actividad
antiinflamatoria, analgésica y antifebril.

- ciproheptadina, perteneciente a una clase de me-
dicamentos llamados antihistaminicos, con activi-
dad antimigrafiosa.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Mikesan?
Esta indicado para el tratamiento de la crisis agu-

da de migrafia (con y sin aura) de intensidad moderada
asevera.

¢En qué casos no debo tomar Mikesan?

No debe tomar Mikesan si usted:

- es alérgico (hipersensible) a ergotamina tartrato, a cloni-
xina, a ciproheptadina o, a cualquiera de los demas com-
ponentes del producto (ver “Informacion adicional”).

- esta bajo tratamiento con medicamentos antirretrovira-
les (como indinavir, ritonavir, atazanavir, darunavir, fosam-
prenavir, saquinavir, tipranavir, zidovudina, lamivudina, es-
tavudina, efavirenz, nevirapina, didanosina, emtricitabina,
delavirdina, etravirina, rilpivirina).

- presenta vasculopatia periférica (un trastorno circulatorio
causado por un estrechamiento de los vasos sanguineos
fuera del corazon), coronariopatia (enfermedad de las arte-
rias coronarias), arteritis temporal (enfermedad inflamato-
ria de los vasos sanguineos de cabeza, cuello, parte supe-
rior del cuerpo y brazos) o, tension arterial elevada.

- tiene problemas renales y/o hepaticos.

- presenta sepsis (infeccion generalizada).

- tiene hipertiroidismo.

- tiene porfiria (trastorno metabdlico de formacion defi-
ciente de hemoglobina).

- padece migrafia hemipléjica o basilar (un tipo de migra-
fia caracterizada por sintomas neurolégicos como altera-
cién del equilibrio, el habla, la visién, sensacién de hormi-
gueo en dedos de manos y pies y alrededor de la boca).
- se encuentra bajo tratamiento con medicamentos co-
mo sumatriptan, naratriptan u otros preparados con er-
gotamina o sus derivados.

- se encuentra bajo tratamiento con antibiéticos (como
eritromicina, claritromicina, azitromicina) o antifingicos
(como ketoconazol, itraconazol, metronidazol, flucona-
zol, clotrimazol).

- tiene Ulcera péptica activa o estenosante, hemorra-
gia gastrointestinal, estenosis piloroduodenal (estrecha-
miento del piloro, una abertura que va del estémago al
intestino delgado).

- presenta un trastorno hematopoyético (deficiencia en

la formacion de las células de la sangre).

- tiene antecedentes de manifestaciones alérgicas aso-
ciadas a aspirina o a cualquier otro AINE (como ibupro-
feno, naproxeno, diclofenac).

- presenta hipertrofia prostatica (aumento de tamafio de
la prostata).

- padece glaucoma de angulo estrecho.

- se encuentra bajo tratamiento con medicamentos anti-
depresivos pertenecientes a la familia de los inhibidores
de la monoaminooxidasa -IMAO- (como selegilina, tra-
nilcipromina, isocarboxazida).

- se encuentra bajo tratamiento con medicamentos pa-
ra un ataque agudo de asma (como salbutamol, albute-
rol, terbutalina).

- tiene predisposicion a la retencién urinaria o a la obs-
truccion del cuello de la vejiga (como célculos en la ve-
jiga, tumores de vejiga, de cuello uterino, de recto, de
utero o de préstata).

No debe administrarse en mujeres embarazadas o que
se encuentren amamantando.

No debe administrarse en pacientes menores de 12 afios
ni en pacientes de edad avanzada.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- aparece algun signo de insuficiencia circulatoria perifé-
rica (como dolor, debilidad, adormecimiento, calambres
musculares, Ulceras o heridas que cicatrizan lentamente,
con dificultad o no cicatrizan).

- aparecen sintomas de ergotismo, como parestesia (sen-
sacion de quemadura o de pinchazos), mialgia (dolor mus-
cular), frialdad, palidez y/o cianosis a nivel de las extremi-
dades (coloracion azulada de la piel por falta de oxigeno
en la sangre), gangrena (muerte de tejido en una parte del
cuerpo).

Ante la aparicion de hormigueo o entumecimiento en los
dedos de las manos o pies se debe interrumpir el trata-
miento y consultar inmediatamente a su médico.

- presenta angor (dolor opresivo en el pecho), taquicardia

(frecuencia cardiaca aumentada), bradicardia (frecuencia
cardiaca disminuida), tensién arterial disminuida.

- aparece dolor de cabeza durante el tratamiento con
Mikesan.

- tiene anemia o presenta signos y sintomas de anemia
(como fatiga, debilidad, palidez en la piel, ufias quebra-
dizas).

- tiene antecedentes de alteracién gastrointestinal, Ulce-
ra péptica, enfermedad inflamatoria intestinal.

- tiene antecedentes de reacciones alérgicas generali-
zadas con hiperreactividad bronquial, pélipos nasales,
angioedema, urticaria, asma, erupciones cutaneas, rini-
tis aguda.

- presenta hidratacion insuficiente, pérdida excesiva de
liquidos.

- padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad
cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular, eventos trombaéti-
cos cardiovasculares serios) o presenta factores de ries-
go (como diabetes mellitus, presion arterial elevada, co-
lesterol elevado, tabaquismo).

- se encuentra bajo tratamiento con enalapril, lisinopril,
ramipril, losartan, valsartan, telmisartan, propranolol, ate-
nolol, carvedilol, bisoprolol, furosemida, hidroclorotiazida,
espironolactona.

- presenta aumento de la presion intraocular.

- presenta dificultades para concebir o se encuentra rea-
lizando estudios de fertilidad.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya
que el empleo de Mikesan se encuentra contraindicado
durante el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle, ya que el empleo de Mikesan se en-
cuentra contraindicado durante la lactancia.



¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta to-
mando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. Esto es importante ya que ergo-
tamina tartrato, clonixina y ciproheptadina pueden afec-
tar la accion y depuracion de otros medicamentos y/o
éstos pueden afectar la accién de ergotamina tartrato,
clonixina y ciproheptadina. En especial inférmele si esta
bajo tratamiento con ciertos medicamentos como: pre-
parados con nicotina, nitroglicerina, tacrolimus, anticoa-
gulantes (como ticlopidina, heparina por via sistémica),
litio, metotrexato, corticoides (como metilprednisolona,
dexametasona), glibenclamida, glicazida, zolpidem, zo-
piclona, melatonina, alprazolam, clonazepam, valeriana,
pasiflora, sertralina, escitalopram, paroxetina.

¢Qué dosis debo tomar del producto y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Para su informacion, la dosis recomendada es 1 6 2 com-
primidos al comienzo de la crisis. De ser necesario, pue-
de agregarse 1 comprimido adicional cada 6-8 horas.

La dosis maxima en el dia de la crisis es de 6 comprimidos.
La dosis semanal total maxima es de 10 comprimidos.

¢Como debo tomar Mikesan?
Los comprimidos de Mikesan deben tomarse enteros,
sin partir ni masticar, y con abundante liquido.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?
Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Si usted olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como
lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indi-

cada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir
al hospital mas cercano o consultar a los centros toxico-
l6gicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Mikesan?

Si, debe tener precauciéon con el consumo de alcohol,
ya que los consumidores diarios de 3 o mas vasos de
bebidas alcohdlicas tienen un mayor riesgo de desarro-
llar sangrado gastrointestinal, debido a la presencia de
clonixina en el producto (al igual que con otros AINEs).

¢Cuales son las reacciones adversas que puede oca-
sionarme el tratamiento con Mikesan?

Como todos los medicamentos, Mikesan puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con el uso de ergotamina, incluyen: nauseas,
vémitos, diarrea, dolor abdominal, vértigo, parestesia,
mialgia, calambres musculares, debilidad en extremida-
des, gangrena, bradicardia, taquicardia, disnea (falta de
aire), reacciones cutaneas, edema, prurito, dolor de ca-
beza (asociada al uso prolongado ininterrumpido).

Las reacciones adversas observadas con el uso de clo-
nixina, incluyen: sensacion de plenitud gastrica o pirosis
(sensacion de quemadura desde el estomago hasta la
faringe), nduseas, vémitos, diarrea.

Las reacciones adversas observadas con el uso de ci-
proheptadina, incluyen: somnolencia, obnubilacion.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas o
conducir automoviles durante el inicio del tratamien-

to con Mikesan?

Debido a la presencia de ciproheptadina en el producto,
el tratamiento con Mikesan puede producir obnubilacion,
sedacién e hipotension arterial. Evite realizar aquellas ac-
tividades que necesitan coordinacion motora sostenida,
hasta que usted conozca como le afecta Mikesan.

¢Como debo conservar Mikesan?

Debe conservarlo a una temperatura no superior a 30°C,
en su envase original y protegido de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga éste y todo otro medicamento fuera del al-
cance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ergotamina tartrato 1 mg, Clonixina 125 mg, Ciprohep-
tadina clorhidrato 1,5 mg.

Excipientes: povidona, talco, propilenglicol, polientilengli-
col 6000, estearato de magnesio, diéxido de titanio, hi-
droxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sédica, celulosa
microcristalina, didxido de silicio coloidal, laca azul bri-
llante, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

Q Comprimidos redondos, color celeste.

Este Medicamento

es Libre de Gluten

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Mikesan
en la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esté en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

{2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

QQ 4122-5818
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