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Migomik 5 
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén 

Kích thước: 100 x 46 x 20 mm 

”20,00mm< 

Ry Thuốc ke đơn Hộp 03 vi x 10 viên nén 

Dihydroergotamin mesylat 5 mg 
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Migomik B 
Dihydroergotamine mesylate 5 mg 
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Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO,, LTD. 
Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Hoa, Thuan An, Binh Duong, Vietnam 
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MIGOMIK 5 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén 

Kích thước: 100 x 46 x 25 mm 

Ry Thuốc ke đơn 
Hộp 05 vi x 10 viên nén 

Migomik K 
Dihydroergotamin mesylat 5 mg 

Cơ sở sản xuất: 
CONG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM L& B, Đường số 2, KCN Đồng An, Binh Hòa, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam. A 
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Thanhphin 
Oitydrosrgotamin mesylat 5mg Tâdược . Tưến i S ik ding, ching c G v e tin khác: Xem tong & hướng dẫn sử dụng. c ê 
Báoquànnoikhô dưới 39 Tránhám, 

chudin . Tiêu chuẩn cơ sở. 
SPK-Reg.No. 

Ry Preseription only 

ition Composi 
Dinydroergotamine mesylate. 5mg Excipents. qs 1 tablet Indications, administration, cortraindications and other information: Read carefully the encosediesfet. 
Storeinadry place, below 30°C. Protectfromlight Manufacturer's specfcation. 

05 blisters x 10 tablets 

 Migomik 5 
Dinydroergolamine mesylate 5 mg 

Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD, Lot 8, Road No. 2. Dong An Industial Park, Binh Hoa, Thuan An, Bình Duong, Vietnam 
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ĐÉ XA TAM TAY TRẺ EM_ . ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG! 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
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MIGOMIK 5 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén 

Kích thước: 100 x46x 46 mm 

- 46,00 mm - 

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hòa, Thuận An, Binh Dương, Việt Nam 
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MIGOMIK 5 
Vi 10 viên nén 

Kich thước: 92 x 40 mm 
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140 x 200 mm 

Migomik 5 
Viên nên 

Thuốc này chỉ dùng theo don thudc. 
Déxathm tay tré em. 
Đục kỹ hướng dẫn sử dụng trưn 
THÀNH PHAN CÔNG THỨC 

[hảnh phân dược chất: Dihydroergotamin mesyliat 5 mạ. 
- Thành phần tả dược: Cellactose 80 (gốm lactose monohydrat 

vacellulose), natri croscarmellose. magnesi stearat 
DANGBAOCHE 
- Viénnén 
- Mo & viên nén hình caplet, màu trắng, hai mặt 161, một mặt có. 
khắc vạch ngang. 

CHÍĐỊNH 
- Dạu nứa đầu có hoặc không có triệu chứng 
LIÊU DÙNG, CÁCH DUNG 
Liều dùng. . 
~ Duéntr theogiai dogn các chứng dàu déu liên quan mach mắn, 
đặc bige là đuu nưụ đần hoặc tương e den 
Liêu thường dùng là 5 mẹ x 2 lân) ngày. Không nên vượt quả 
liều tôi dahãng ngày là |0mg dihydroergotamin mesvlat 
N cao tt 
Không khuyến cáo sử dung dihydroergotamin & người cao 
tuôi 

Suy thin 
Nen giam liều & bệnh nhân suy thân năng và không chuy thin 

chỉ định sự giám sát thích hợp. 

c kh lùng, 

m mức 4o nhẹ và trung bình nên được giám st 
ng chi dinh dihydroergotamin ddi với bệnh nhân 

suy gan năng. 
Bệnh nhi 

“Tính an toán và hiệu quả của dihydroerzotamin déi với trẻ em 0 
18 tuôi chưa được thiết lập, Không có sẵn dữ liệu 

Cách dùng 
- Dũng đường uống. 
~ Nên nuôt nguyên viên với nước 
- Nếu một lan quên dung thub v khi nhớ ra Tro 

o g liều up theo, hãy bo qua liều đã 
quên và dùng liều kẻ tiếp vào thời diém như ké hoạch. Khong 
udng liéu gắp đôi đề bi cho liều đã quên. 

~ Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi dũng 
CHONG CHỈ ĐỊNH 

cậm với hoạt chất hoặc với bit kỳ thành phin nào của 
thuốc. 
Phụ nữ có thai hoác dang cho con bú. 

~ Suy tuần hoan ngoại biển, bệnh lý tắc nghền mạch mãu, các rồi 
loạn có thể dẫn đến co thắt mạch: bệnh mạch vành (đác biệt dou 
thải ngực không ôn dinh hoặc đau thắt ngực do co thắt mạch) 
tăng huyết áp không dược diều trị. các tinh trạng nhiềm khudn, 
sóc. rồi loạn cothit mach, hội chứng Raynaud 

~ Viêm động mạch thải dương 
~ Đau nữa đâu liệt nữa người Da nữa đâu thể động mạch nên. 
- Suy gannang 
~ Dùng chung với các chất ức ché CYP 3A4 mạnh như các chất 
kháng nắm (imidazol hoặc các dẫn xuất iriazol), kháng sinh 
nhóm macrolid (ngoại trừ azithromycin), chắt ức chế proteas 
HIV. 

- Dũng chung với các chất gây co mạch bao gầm các ergol 
alkaloid. sumatriptan, các chit chủ vận thụ thể 5-HT1 và 

nicotin 
~ Không nên dùng MIGOMIK 5 trong vong 6 giờ sau khi uốn 
sumatriptan hoặc các chất chủ vận thụ thể 5-HT1, Ngược lại. 

5umairiptan và các chdt chủ vận thụ thể 5-HT] không nên dùng, 
trong vòng 24 giỡŸsau khi uông MIGOMIK. 
ẢNH BẢO VÀ THẠN m›x<.KumuM THƯỚC 

- Dihydro‹ a 

gọi là 
phoi cũng như nguy cơ nhim độc ergol (lmn gồm ca eic 
trười hiém trọng với triệu chứng co thit mạch máu 
ngoại bwm <0 thể dẫn dòn tử vong: wm nhân có tién sử 16 

nên được theo dòi chã 
Ông bảo cho bệnh 
n sau khi sử dụng. 

ngay lập tức, bác sĩ cẳn tư vẫn và điều trị bằng thuốc giãn mạch. 
Suy gan 

- Bệnh nhân suy gan mức độ nhẹ dén trung binh. dặc biệt ứ 
cần dược theo dm chặt chế dé tránh phơi nhiễm quá mức với 
thuốc do quá trình trao dôi chất bị suy giam. 
Suyth 

ân 
" 

râm liêu & bệnh nhân suy thận năng và không chạy thân 
5 1ạo Có thể cần chỉ dinh sự giảm sắtthích hợp. 

~ Điều trị dau đầu trong thời gian dãi bằng thuốc siam đau có thể 
làm trắm trong hơn tinh trang dau dầu. Nếu dã nghi ngỡ hoặc 
xúc nhận tính trang nay. cả 
việc diều trị, Chân doán đau đầu do điều trị quá mức nén d 
Xem xé 0 những bệnh nhân đạu dầu thường xuyên hoặc hang 
ngày mặc dú (hoặc do) sử dụng thud thường xuy 

chứa ta dược Jactose monohydrat, Do do, bénh nhin co 

các vấn đề di truyền hiểm gặp vé việc khong dung nạp 
galactose, thiểu lactase Lapp hoặc kém hấp thu glucose 
alactose không nên dùng thuốc này 

SỬ DỤNG THƯỚC CHO PHỤ NỮ CÓ 1 
CONBU 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
- Dihydioergotamin có tác dụng co bóp tử cung và do do có thẻ 
gây ra chuyén da sớm hoặc tăng trương lực có tu cunz. Do do 
chông chỉ định MIGOMIK 5 trong thai ky 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
- Dihydroersotamin được bai tiêt qua sữa mẹ với lượng có nguy 

ì chống chi dinh sử dung 

IAI VA CHO 

cơ ảnh hướng dén trẻ nhỏ, Vi 
MIGOMIK 5 phụn dang cho con bú. 

ANH HL ƠNi CUA THU ÓC LEN KHẢ NANG LÁI XE. 

VAN HÀNH MÁY MÓC 
~ Bệnh nhân bị chóng mat khi sử dụng MIGOMIK 5 không nén 

lái xe hoặc vận hạnh máy moc 
TƯƠNG KY CUA THUÔC 

cũn thuốc: 

hí dịnh sư dụng dồng thời dihydroergotamin với các 
chât ức chế P450 3A (CP 3A) như kháng sinh nhóm macrolid 
(vi dụ erythromycin, troleandonycin, clarithromycin), chit ức 
chế protease HIV (vi dụ ritonavir, indinavir, nelfinavir) hoặc 
các thuốc kháng nắm nhóm azol (vi đụ ketoconazol, 
Iraeonzol, vorieonazol), Vì diều này có thể làm tăng nong do 

etgotamin dẫn dén ngộ độc ergotamin (co ñ 
cùng với thiểu máu ở tứ chỉ và các mô khác). 

c chấi ức chế trung bình và yéu CYP 34 nh 

TỔNG GIÁM ĐỐC 

— — 
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n thận trong khí phoi hợp với các thuốc này 
~ Dihydroergotamin cũng được chứng minh là chất ức chế CYP 
34, Không có tương tác dược động học nào với các Isocnzym 
cytochrom P450 khác dược biét dén. Tranh su dụng đồng thời 
chhydroergotamin với các tác nhân gây co mạch khác bao gốm 

c ergot alkaloid, sumatriptan và các cht chủ vận thụ thẻ 5- 
HTI khác cũng như nicotin (ví dụ đối với người hút thuốc) vị 
điều này có thẻ dẫn dén sự tang comach 

~ Can than wong về khoảng cach thời gian dùng thuốc khi su 
dung dihydroergotamin sau khi điều rị với chất chủ vận thụ thé 
1TI và ngược lại khi dùng chất chu vận thụ the 5-HT1 sau 

Khi dùng dihydroergotamin 
- Mặc dù phoi hợp dihydroergotamin với các thuốc chen beta 

(như propranolol) cho thầy sự dung nạp tốt, Tuy nhiên cần thân 
trong ỡ những bệnh nhân suy tuần hoan ngoại biện 

dung glyeeryl winitrat dưỡng uống cùng với dihydro- 
ergotamin cho thầy sự gia tăng d sinh kha dụng của 
dihydroersotamin 

Tươngky của thude 
Do không có các nghiên cứu về tính tuo 
trôn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

Ky của thuốc, không 

TACDUNG KHÔNG MONG MUON CUATHUOC 
- Các phản ứng co hại được phân nhom theo Ì 

suất gập phải: rdt thường gap (ADR > 
ADR - 

(1/10000 

co quan va tin 
1/10) thường gap( /100 

1/10) it gặp (171000 = ADR = 171001, hiém gap 
ADR < 1/1000) va rắt hiệm gặp (ADR = 1/10000) 

1 tin suất (không ước tính được từ đữ liêu sẵn có) 
Hệ miễn dịch 
+ Hiểm gặp: phin ứng dị ứng (như phát ban, phú nỗ, nổi mé day 
và khó thờ) 

ngoại biên 
 Hiểm gặp: (€, ngứa ran ngón tay và. 
daudiu 
Hệ tim mach 
+ HiẾn e b 4 6 60 o 63 G 6 E 
mạc?,đau thẩtngực. 
Hệ mạch máu 

ém gặp tăng huyét ap. dau thit ngực?°, thiểu mau cục bộ 
ngoại biến ) 
Hệhô hip, ngye và trung thắt 
+ Hiém sặp: khó thớ, xơ hóa màng phỏi. 
T tiêu hóa 

p: buồn nôn, non 
m gặp: dau bụng, liêu chiy. xơ hóa sau phúc mạc. 

10 tân suất: hoại thự dường tiêu hóa.. 

ón chân, chong mãt, 

liểm gặp: mẻ day. phat bạn 
'ơ xương và mô liên kết 

- Không rõ tân sudt: chud 
Tôn thương, dộc tính và các bién chứng didu trị: nhiễm độc 
ergol 

() Ở những bệnh nhân dùng dihydroergoiamn dưỡng uing 
thường xuyên (rong nhiều năm có xự pht triểm cue xơ hóa, đặc 
biệt ở màng phối và xau phúc mae. Ciing đã có các báo củo về 
stexerhiacrvan im. : 

(**) Nếu quan st thd g, cin 
ngung dùng thuốc và bắt đều dicu trị bằng thuic gian meach 
rgoại bic 

(%) Cúc triệu chứng cua nhềm độc ergon bao gim co thái 
mạch nghiêm trọng cùng với các triệu chứng rội logn mach 
ndie ngoại biên o 1 chỉ về các mô khác teo phất mach thin 
hodc não). 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH \ 
Tuiệu chứng. 
- Buôn nôn, nôn, dau đầu, nhịp tim nhanh, chóng mặt, các dầu 

hiệu ngoại biên và triéu chứng co thắt mạch (như tê, ngứa ran, 
thiéumdu cục bộ ngoại biên, hoại thư, dau ở tirchi) và hon mẽ, 

- Than hoạt tính được khuyén cáo sứ dụng trong trường hợp qua 
liều, Có thể xem xét rửa dạ dây néu chỉ vừa mới uống quả liu 
trong một thời gian ngắn. Điều trị triệu chứng và theo doi chặt 
chẽhệtìm mạch. 

- Trong trường hợp phản ứng co mạch nghiêm trong, nên su 
dung thuốc gidn mạch duong tiém tình mạch như nitroprus: 
phentolamin hoặc dihydralazin, làm nóng tại vùng bị tổn 
thương va cham sóc dé phòng ngừa tòn thương mo. Irong 
trường hợp o thắt mạch vành, nên thực hiện didu trị thich hợp 
như bấi dâu với nitroglyeerin 
DẠC TÍNH ĐƯỢC LỰCHỌC. 
Nhóm duge lý: Chồng đau nửa đầu hủy giao cảm alpha (alpha 
qdrenolvtic). 

Mã ATC: NO2C 
Cự chế tác dụi 
~ Dihydroergotamin có ái lực trung bình dên cao đôi với các loại 
thụ thể khác nhau của serotonin (alpha-qdrenergic và dopamin 
DD2), Nó chủ thầy hoạt dộng chủ vận đặc biệt cao trên thụ the 5- 
11T1D, tác dộng dược xem là dong góp vào hiệu quả di với 
chứng dau nữa đâu, Tác động chủ vận này giup siảm phòng 
thích chât dẫn truyền thin kinh được cho la có anh hướng dén 
hệ mạch máu nào vài hoặc ngăn ngừa viêm nhiềm thân kinh va 
kích thích các thụ thé cảm nhận dau. So với ergotamin, 
dibydroergotamin chẹn thu thể alpha-adrenergic & mức độ lớn 
hơn Tìy nhiên trái ngược với sy kích thích co mach của 
ergotamin thôi 
các thụ thổ này 

01 

it ban đầu 
chỉ khoang 1%, Vi dihydroergotamin có chất chuyển hóa 8- 
hydroxyl có hoạt tính nên tổng sinh khả dụng tương ứng 
lemrwh 8%, 

Phân b 

- Dihydroergotamin gắn kết với protein khoảng 93%. Thé tich 
phân bo xapxi 301 ke 
Chuyên hóa sinh học 
Dihydroergotamin được chuyén hóa thành §' 
dihydroergotamin là chắt chuyên hóa có hoạttính. 
Thải 

- D thanh thai toàn phan khoảng 
nh độ thanh thải ở gan. Thời gian dao thải khoảng 15 giờ. Con 
duong bài t + qua mật trong phân, Khoảng | 
3% chất ban đầu và chất chuyên hóa được đào thái qua nước 
liểu sau khí nống 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Tiộp 03/05/10 vị x 10 viên nén. Vị bắm A1—PVC đục. 

BẢO QUẦN 
Nơi kho. dưới 30 C, Tránh ảnh sáng, 

NDÙNG 
36tháng (kễ từ ngày sản xuất). 
IÊU CHUẨN CHẮT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sởi 

hydroxyl 

5 L phút va chủ yéu phin 

Cơ sở sân xuất 
LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

1562, KON Đồng An, Bình Hòa, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam. 
CONG TY TN 
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