MIGRALIV (mesilato de di-hidroergotamina + cafeina + dipirona monoidratada) MEDICAMENTO
SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA APRESENTACOES
Comprimidos de 1 mg + 100 mg + 350 mg +. Embalagens contendo 12, 20, 40, 60, 200* ou 300**
unidades. * Embalagem fraciondvel ** Embalagem hospitalar USO ORAL USO ADULTO
INDICACOES: MIGRALIV é destinado ao tratamento das crises agudas de enxaqueca e outras
cefaleias de origem vascular. CONTRAINDICACOES: MIGRALLIV é contraindicado em pacientes que
apresentem: hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula ou a outros alcaloides do
ergot, doengas vasculares periféricas, doenga coronariana, hipertensdo arterial ndo controlada,
comprometimento severo da funcéo renal ou hepatica, hipotensao prolongada, choque, sepse ap0s cirurgia
vascular, enxaqueca basilar ou hemiplégica. MIGRALIV é contraindicado nos casos de
discrasias sanguineas, em pacientes com alergia a pirazolonas ou pirazolidinas ou que
tenham apresentado agranulocitose em relagdo a algum destes medicamentos, também
em pacientes com doencas metabolicas como porfiria e deficiéncia congénita da

glicose-6-fosfatodesidrogenase. MIGRALIV ¢ contraindicado em pacientes que apresentaram
broncoespasmo ou outras reagdes alérgicas induzidas pelo cido acetilsalicilico, paracetamol, ou por
outros agentes anti-inflamatérios. Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. Este
medicamento é contraindicado para uso por pacientes com severo comprometimento da fun¢do
hepatica ou renal. Categoria de risco gestacional: X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Contraindicado durante o
aleitamento materno. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactagdo. Os alcaloides do
ergot inibem a lactacdo e podem causar ergotismo no neonato. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Atencdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico. Atencdo: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de diabetes. MIGRALIV deve ser destinado ao tratamento das crises de dor; ndo sendo
indicado para tratamento prolongado ou profilatico. Recomenda-se que o uso de cafeina em pacientes
portadores de gastrite e Ulceras gastroduodenais seja feito somente apos criteriosa avaliagdo médica dos
riscos e beneficios envolvidos. Uma vez que ocasionalmente pode ocorrer sedacdo, o paciente deve evitar
dirigir veiculos ou operar méaquinas. O uso continuo de alcaloides do ergot pode resultar em
superdosagem cronica e deve ser evitado. Categoria de risco gestacional: X. Este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS O uso concomitante de MIGRALIV com inibidores

potentes do CYP3A4 pode elevar a concentragdo de ergotamina no plasma. A lidocaina e
agentes vasoconstritores quando associados ao MIGRALIV, podem produzir elevacdo extrema da
pressdo arterial. O uso de MIGRALIV concomitante com agentes que causam vasoespasmo pode
resultar em efeito aditivo. O propranolol pode potencializar a a¢do vasoconstritora da ergotamina. A
nitroglicerina pode elevar a AUC da ergotamina em até 50%. A associa¢cdo de MIGRALIV com
inibidores da recaptacéo da serotonina pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica. No caso dos
triptanos e de outras medicacBes contendo derivados do ergot, um intervalo de 24 horas

deve ser respeitado entre 0 uso das duas drogas. Esta contraindicada a ingestdo de toranja
(grapefruit) por pacientes que utilizam MIGRALIV. A nicotina pode provocar vasoconstricdo em alguns
pacientes, predispondo a uma resposta isquémica mais acentuada a terapia com derivados do ergot.
Outras drogas como dronedarona, rilonacept e tocilizumabe também podem alterar os niveis séricos da
ergotamina e requerem monitoracdo adequada durante o uso concomitante a MIGRALIV. A di-
hidroergotamina foi associada a crises agudas de porfiria e ndo é considerada segura para uso em
pacientes porfiricos. POSOLOGIA E MODO DE USAR Tomar 1 a 2 comprimidos ao primeiro sinal de
enxaqueca; caso ndao haja melhora da sintomatologia, ingerir 1 comprimido a cada 30 minutos, até um
méaximo de 6 comprimidos ao dia. N&o utilizar por mais de 10 dias consecutivos. Este medicamento néo
deve ser partido, aberto ou mastigado. REACOES ADVERSAS Os eventos adversos mais frequentes
foram: epigastralgia, sonoléncia, tontura, nauseas (muito comuns, > 1/10), mialgia, vomitos, parestesias,
azia, boca seca, astenia, hipotenséo, taquicardia, rash cutneo, sudorese, dor abdominal, confusdo mental



e dispepsia (comuns, > 1/100 e < 1/10), plenitude géstrica, insonia e diarreia (incomuns, > 1/1.000 e <
1/100). Vide demais reacdes adversas na bula completa do produto. SUPERDOSE Os sintomas da
superdosagem aguda de ergotamina incluem vertigens, nduseas, vomitos, dor abdominal, fraqueza nas
pernas, dor muscular nos membros, diminuicdo de temperatura, formigamento, dorméncia e palidez dos
dedos, dor precordial, alteragdo do ritmo cardiaco e/ou da presséo arterial, edema localizado, prurido,
insuficiéncia renal, coloracdo avermelhada da urina; cefaleia, insénia, agitacdo, nervosismo, sonoléncia,
confusdo mental, convulsdes, coma. O tratamento da superdosagem consiste na remo¢do de MIGRALIV
pela inducéo da émese, lavagem géstrica e tratamento sintomatico. A émese ndo deve ser induzida se o
paciente apresentar sonoléncia. Pode ser indicado o uso de anticoagulantes e drogas vasodilatadoras. Em
caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
M.S. n° 1.0235.1337 Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina Registrado por: EMS S/A Rod.
Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08 Bairro Chacara Assay - Hortolandia/SP - CEP
13186-901 CNPJ: 57.507.378/0003-65 INDUSTRIA BRASILEIRA mb-722781-EMS-v0 SAC 0800-
019 19 14 PRODUTO é um medicamento. Durante seu uso, ndo dirija veiculos ou opere maquinas,
pois sua agilidade e atencdo podem estar prejudicadas. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Documentacdo cientifica e informacgdes adicionais estdo disponiveis no Servi¢o de Atendimento ao
Consumidor e no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos.



