GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Ergotop 30 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Nicergolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ergotop und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ergotop beachten?
Wie ist Ergotop einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ergotop aufzubewahren?

Inhalt der Packung und Weitere Informationen
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1. Was ist Ergotop und wofiir wird es angewendet?

Der in Ergotop enthaltene Wirkstoff ist ein halbsynthetisches Mutterkornalkaloid und iibt eine giins-
tige Wirkung auf den im Alter beeintrachtigten Stoffwechsel im Gehirn aus. Dieser Wirkstoff (Nicer-
golin) besetzt bestimmte Bindungsstellen verschiedener korpereigener Botenstoffe, die Impulsiibertra-
gungen zwischen Nervenzellen beeinflussen. Besteht ein Ungleichgewicht zwischen diesen Botenstof-
fen, so treten Storungen auf. Ergotop fordert auf diese Weise die Erholungsvorginge des Gehirns nach
Mangelzustinden.

Ergotop wird als unterstiitzende MaBBnahme bei der symptomatischen Behandlung von alters- und
durchblutungsbedingten Leistungsstorungen des Gehirns eingesetzt.
Diese Storungen konnen sich z.B. duflern als:
e  Aufmerksamkeits- und Gedéchtnisstérungen,
Konzentrationsstorungen,
Antriebslosigkeit,
mangelnde personliche Sorgfalt,
rasch eintretende Miidigkeit oder Schwindel,
verminderte oder fehlende soziale Interaktion (Ungeselligkeit, Zuriickgezogenheit, Isolation)

Bevor die Behandlung mit Ergotop begonnen wird, wird Thr Arzt abklédren, ob die Krankheitserschei-
nungen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung (internistischer und psychiat-
risch-neurologischer Natur) beruhen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ergotop beachten?

Ergotop darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Nicergolin, oder einen der der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn sie allergisch gegeniiber anderen Mutterkornalkaloiden sind,

- Dbei frischem Herzinfarkt,

- bei akuten Blutungen,
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- bei Kollapsgefahr bzw. Kollapsneigung
- bei sehr langsamer Herzschlagfolge wenn Sie — z.B. nach raschem Aufstehen — Schwindel emp-
finden und unter Umstédnden wiederholt ohnméchtig geworden sind,

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ergotop einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ergotop ist erforderlich,

- Dbei einer leichten bis méBigen Verlangsamung der Herzschlagfolge,

- wenn Sie an Geschwiiren im Magen- oder Darmbereich leiden,

- wenn Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden bzw. gleichzeitig Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung einnehmen. Ihr Arzt wird unter Umstinden haufiger Ihre Blutgerinnungswerte
kontrollieren.

- wenn Sie erhdhte Harnsédurewerte haben oder gegen Gicht behandelt werden bzw. bereits in der
Vergangenheit gegen Gicht behandelt wurden.

- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln (- oder B-Rezeptoren-stimulierende Sym-
pathikomimetika) behandelt werden

Fibrosen (z.B. Lungen-, Herz-, Herzklappen-und hinterer Bauchraum) wurden mit der Verwendung
von einigen Mutterkornalkaloiden in Verbindung gebracht. Folgende Beschwerden wurden durch die
Einnahme von einigen Mutterkornalkaloiden und deren Derivaten berichtet: Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Gefaf3verengung in Beinen und Armen.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an ei-
ner anderen Krankheit oder Allergie leiden, noch andere Arzneimittel einnehmen, auch solche die Sie
selbst gekauft haben, schwanger sind oder stillen.

Ergotop wurde Thnen personlich verordnet. Sie diirfen es unter keinen Umstdnden an andere Personen
weitergeben.

Einnahme von Ergotop zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimitteleingenommen / angewendet haben, oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen / anzuwenden. Bei der Anwendung zweier oder mehrerer Arzneimittel kann eine gegen-
seitige Beeinflussung auftreten, auch wenn die Einnahme nicht gleichzeitig erfolgt. Wirkungen und Ne-
benwirkungen konnen verstérkt oder abgeschwicht werden. Ihr Arzt wird Thre medikamentose Behand-
lung kontrollieren und gegebenenfalls neu einstellen.

Ergotop kann die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimittel (unter anderem sog. Betablocker) verstér-
ken.

Die gefaBBverengende Wirkung bestimmter Arzneimittel auf die glatte Muskulatur (sympathomime-
tisch wirkende Arzneimittel) kann durch Ergotop abgeschwécht werden.

Die durch Acetylsalicylsdure bzw. durch bestimmte Arzneimittel zur Blutverdiinnung bewirkte Ver-
langerung der Blutungszeit kann durch Ergotop verstarkt werden.

Ergotop ist mit Vorsicht an Patienten anzuwenden, die mit Arzneimitteln behandelt werden, die den
Metabolismus und die Ausscheidung von Harnsdure beeinflussen (Gichtgefahr).

Einnahme von Ergotop zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Ergotop ist zu den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit einzunehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol mit Ergotop soll wie bei allen Arzneimitteln unterlassen wer-
den, da die Wirkung nicht vorhersehbar ist.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Unter Beriicksichtigung der Anwendungsgebiete (sieche 1. WAS IST ERGOTOP UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?) ist eine Behandlung von schwangeren und stillenden Frauen mit Er-
gotop unwahrscheinlich. Ergotop soll in Schwangerschaft nur dann angewendet werden, wenn der
mogliche Nutzen fiir die Patientin das mogliche Risiko fiir das Ungeborene rechtfertigt Eine Anwen-
dung in der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit konnen nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beein-
triachtigen

Wenn im Einzelfall (insbesondere bei niedrigem Blutdruck) Schwiche, Schwindel oder Miidigkeit
auftreten, ist Vorsicht im Straflenverkehr, beim Bedienen von Maschinen oder beim Arbeiten ohne si-
cheren Halt geboten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ergotop

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Ergotop daher erst nach Riicksprache mit IThrem
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Ergotop einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Behandlung soll 1 bis 2 mal tdglich 1 Filmtablette (dies entspricht 30 mg — 60 mg téglich) zu den
Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen werden.

Fiir den Fall, dass Ihnen Ihr Arzt nur eine Tablette pro Tag verordnet hat, nehmen Sie diese bitte vor-
zugsweise zum Friihstiick ein.

Da der Behandlungserfolg allméhlich eintritt (nach 4-6 Wochen), ist die Anwendung von Ergotop im
Allgemeinen iiber einen ldngeren Zeitraum erforderlich.

In geeigneten Absténden, mindestens jedoch alle 6 Monate, wird Thr Arzt tiberpriifen, ob die Behand-
lung mit Ergotop weiterhin notwendig ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Ergotop ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt (siche 1.
WAS IST ERGOTOP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Ihr Arzt wird die fiir Sie richtige Dosierung verschreiben. Bei Patienten mit schwerer Einschrankung
der Nierenfunktion wird er unter Umstidnden eine geringere Dosis (1 Tablette) verschreiben.

Die Wirkung der Behandlung setzt allméhlich ein. Da die Therapie iiblicherweise iiber einen ldngeren
Zeitraum durchgefiihrt wird, wird der behandelnde Arzt in entsprechenden Zeitabstéinden {iberpriifen,
ob eine Fortsetzung der Behandlung erforderlich ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ergotop eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung ist allenfalls mit Schléfrigkeit, Blutdruckabfall oder Pulsverlangsamung zu rech-
nen. Kontaktieren Sie in diesem Fall umgehend Thren Arzt.
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Gewohnlich ist keine spezifische Behandlung erforderlich; meist reicht es aus, sich fiir einige Minuten
niederzulegen. In Ausnahmefillen wird Thr Arzt die erforderlichen Mafinahmen ergreifen.

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von Ergotop vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Neh-
men Sie einfach die nidchste Dosis, wie von Threm Arzt verschrieben, zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ergotop abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Ergotop nicht, ohne mit Threm Arzt dariiber zu
sprechen. Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche Gegenmaf-
nahmen es hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Magenbeschwerden

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Uberaktivitit, Verwirrtheit, Schlafstdrungen, Schlifrigkeit, Schwindel- und Schwichegefiihl, Kopf-
schmerzen, Blutdruckabfall, Hautrétung, Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Juckreiz, Auftreten von
erhohten Harnsdurekonzentrationen im Blut

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar
Hitzegefiihl, Hautausschlag, krankhafte Bindegewebsvermehrung (Fibrose), verstopfte Nase

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http:// www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5. Wie ist Ergotop aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum
(,,Verw.bis“) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ergotop enthiilt

- Der Wirkstoff ist Nicergolin.
1 Filmtalbette enthélt 30 mg Nicergolin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Propylenglycol, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid (E171),
Polysorbat 80.

Wie Ergotop aussieht und Inhalt der Packung

Ergotop ist eine weille bis cremefarbene, runde, beidseits leicht gewolbte Filmtablette. Ergotop ist in
Blisterpackungen zu 14 oder 28 Filmtabletten erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Kwizda Pharma GmbH, 1160 Wien

Z.Nr.: 1-21027

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei einer Uberdosierung von Ergotop muss mit stirkerem Blutdruckabfall gerechnet werden. Von
Patient zu Patient unterschiedlich kénnen die unter Abschnitt 4 aufgefiihrten Erscheinungen verstéirkt
auftreten.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen MaBinahmen
erfolgt durch den Arzt. Gewohnlich ist keine spezifische Behandlung erforderlich; meist reicht es aus,
sich fiir einige Minuten niederzulegen.

In Ausnahmefillen sind bei schwerer Beeintrachtigung der Blutzufuhr zu Gehirn und Herz die
Verabreichung von Sympathomimetika sowie eine engmaschige Kontrolle des Blutdrucks angezeigt.
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Die Behandlung erfolgt symptomatisch.
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