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KULLANMA TALIMATI

MIGTERA 2.5 mg film tablet
Agiz yoluyla ahnir.,

Etkin madde: 2.5 mg zolmitriptan

Yardimct maddeler: Laktoz anhidrat, mikrokristalin selilloz PH 102, sodyum nisasta
glikolat (Explotab), magnezyum stearat, film kaplama materyali Opadry yellow OY-
C-22902 ( utanyum dioksit (E171), kinolin saris1 Al lak (E104), sunset saris1 FCF Al
lak (E110), ponceau 4R Al lak (E124))

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatom saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularinz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanvm sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigiizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazidanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIGTERA nedir ve ne icin kullandir?

2. MIGTERA 'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIGTERA nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MIGTERA ’nuin saklanmasi

Bashiklari yer almaktadir.

1. MIGTERA nedir ve ne icin kallanilir?

MIGTERA sar1 renkli film kapli oval, bikonveks tablettir. MIGTERA film tablet 2 veya 3
tabletlik ambaiaj da sunulmaktadir,

MIGTERA, SHT] agonistleri olarak adlandirilan ilag simfina ait bir ilagtir. Migren ataklarimin
tedavisinde kullamilir. Bu grup ilaglar migren atag: sirasinda beynin migrenle ilgili bolgesi
{izerinde etkilidir.

MIGTERA, migren atag goriildiigi zaman kullanilan bir ilagtir. Migren ataginin olusmasini
Onlemek i¢in kullamilmaz,




2. MIGTERA’y:1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIGTERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e FEtkin madde zolmitriptana veya MIGTERA'nin igerifinde bulunan yardimer
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,
¢ Kontrol altina alinmas: zor olan yiiksek tansiyonunuz varsa,
o Iskemik veya koroner kalp hastalifiniz (kalp arterlerinde zay1f kan akimi) varsa,
* Prinzmetal angina denen belirli bir tip g6giis agriniz varsa,
e Bir, iki giin iginde diizelen felg geglrdiysemz veya felce benzer belirtileriniz olduysa
(gegict iskemik atak),
o Migren tedavisi i¢in SHT: grubu ilaglardan herhangi baska bir ilag veya ergotamin
veya ergotamin tiirevi bir ilag kullaniyorsaniz,
¢ Hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik migren tanist konmussa.

MIGTERAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
[facinizt almadan &nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi séz konusu ise doktorunuza
bildiriniz;
Eger;
e beyin kanamasi, fel¢ geg1rd1ysemz veya hipertansiyon (yitksek tansiyon) sikayetiniz
olduysa,
e anjina, miyokard enfarktiisii (kalp krizi) gibi kalbinizle ilgili problemleriniz varsa,
e daha dnce size kalp hastaligi riskinizin yitksek oldugu stylendiyse,
e  Wolf-Parkinson-White Sendromu (ézel bir tip anormal kalp ritmi) denen bir
hastalifimz oldugu stylendiyse,
» karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa,
e migren tedavisi igin baska ila¢ kullamyorsanmiz veya depresyon tedavisi i¢in ilag
kullantyorsaniz (Diger ilaglarla kullamm bélimiine bakimz),
» daha dnce zolmitriptana karst alerjiniz olduysa,
» fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin gibi SSRI (selektif serotonin geri alim
inhibitdrleri) veya venlafaksin, duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin geri alim
inhibitérleri) olarak isimlendirilen ilaglardan kullaniyorsaniz,

Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse Hitfen
doktorunuza danisinmz.

MIGTERA’ mn yiyecek ve icecek ile kul[amlmasx
MIGTERA yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik .
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damgmiz.

Hamilelikte MIGTERA kullamminmn zararli olup olmadig: bilinmemektedir. Bu sebeple
hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduBunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.



Emzirme :

Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz,

Ilacin anne siitiine gegisi konusunda herhangi bir bilgi olmadigindan, emziren kadinlarda
kullanilmas: durumunda dikkatli olmak gerekir.

Arag ve makine kullanmm .
MIGTERA nin arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Buna ragmen
uyku hali gériilebileceginden dikkatli olmak gerekir,

MIGTERA’mn iceriginde bulunan bazi yardunct maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag laktoz icerir. Eger bazi sekerlere kars: hassasiyetiniz varsa ilact kullanmadan énce
doktorunuza bildiriniz.

Bu tibbi tiriin 2.50 mg sodyum nisasta glikolat igerir. Sodyum miktarinin 23 mg (Immol)’dan
az olmasi nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Kaplama maddesinde bulunan, sunset sarisi FCF Al Lak (E110) ve ponceau 4R Al Lak
(E124) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Asagrdaki ilaglarla birlikte MIGTERA kullanmayiniz:

Migren tedavisi igin kullamlan diger ilaglar:

¢ MIGTERA ile ayn: tiir ilaglar (SHT: agonistleri/serotonin agonistleri/triptaniar)

» Ergotamin veya ergotamin tiirevi igeren ilaglar (dihidroergotamin veya metiserjid
gibi). Eger bu ilaglant kullandiysamz, MIGTERA kullanmak i¢in aradan 24 saat
gegmesini beklemeniz gerekir. Aym sekilde MIGTERA kullandiysaniz da ergotamin
veya ergotamin tirevi ilaglar kullanmak igin aradan 6 saat gegmesi gerekir.

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar:
*  Moklobemid gibi MAO-A inhibitérleri olarak isimlendirilen ilaglar,
e [luoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin gibi SSRI (selektif serotonin geri alim
inhibitorieri}) olarak isimlendirilen ilaglar,
» Venlafaksin, .duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin geri ahm inhibitérleri)
olarak isimlendirilen ilaglar,

Diger ilaglar:
» Simetidin (hazimsizlik veya mide {ilseri tedavisi igin)
¢ Kinolon grubu antibiyotik (siprofloksasin gibi)
e StJohn’s Wort bitkisi (Hypericum perforatum, sar1 kantaron) gibi bitkisel ilaglar

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya-eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIGTERA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
MIGTERA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Migren atagimn basladigini hissettifiniz zaman alacagimiz normal doz | tablettir.

Ilacimz, migren atagimz sirasinda ne zaman alinirsa alinsin ayni derecede etkilidir; ancak yine
de MIGTERA y1 migren ataginiz basladiktan sonra miimkiin oldugunca erken aliniz.

Iki saat sonra migreniniz gecmediyse 1 tablet daha alabilirsiniz.

Eger 2.5 mg'lik dozlardan tatmin edici bir fayda gérmediyseniz, daha sonraki ataklariniz i¢in
MIGTERA 35 mg tablet ile tedaviye devam edebilirsiniz. Bu dozun alinmasini izleyen 1 saat
igerisinde anlaml: bir etki goriilir. '

24 saat iginde alacagimiz MIGTERA miktari 10 mg'i (4 tablet) gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MIGTERA tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.
Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanim:
12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi:
MIGTERA 12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

12-17 yas arasindaki ergenlerde kullanimu:
12-17 yas arasindaki hastalarda kullanim ile ilgili yeterli deneyim yoktur,

Yashlarda kullanim:
65 yas lizeri hastalarda zolmitriptanin gtivenlilik ve etkililii degerlendirilmemistir.

Ozel kullanum durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olantarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa 24 saatte en fazla 5 mg (2 tablet)
MIGTERA kullammz.

Eger MIGTERA min etkisinin ¢ok giicli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia MIGTERA kullandiysaniz:
MIGTERA ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir dokior veya eczac ile
konusunuz.

MIGTERA’y1 kullanmay: unutursanz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?, '
Tum ilaglar gibi MIGTERA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir,



Asagidakilerden biri olqrsa, MIGTERA’y: kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en'yakin hastanenin acil béliimiine bagvarunuz:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir)
* Anaflaksi gibi ciddi alerjik reaksiyonlar,
* Asin duyarhlik,
* Apiz, dudaklar, dil ve bogaz sismesi gibi alerjik reaksiyonlar,

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gériilebilir)
Anjina (siddetli g6giis agrist),
Kalp spazmi,

Kalp krizi,

Kanli ishal,

Mide-barsak sistemi ve dalak damarlarinda spazm ile birlikte enfarktiis olasith
(siddetli karin agris). ‘

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmaniza
gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yaygn (10 hastamn birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla goriilebilir)
Bas donmesi,

Bas agnis,

Ciltte hassasiyetin artmasi,

El ve ayak parmaklarinda karincalanma,

Uyuklama,

Sicaklik hissi,

Carpinti (dtizensiz kalp atis),

Karin agris,

Agz kurulugu,

Bulanti,

Kusma,

Kas zayiflig,

Kaslarda agr1 veya siz1,

Halsizlik, gli¢siizliik,

Bogazda, boyunda, gogiiste, kollarda veya bacaklarda agirlik, sikisma, agrl veya baski
hissetme.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
o Tagikardi (kalp hizinda artis),
e Tansiyonun gegici olarak artmasi,
o ldrar miktani ve sikliginda artis.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir)
o Ciltte dokiintiili kizarikliklar,
e Urtiker (kurdesen).



G ok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)
* Acil idrar yapma hissi.

Bunlar MIGTERA min hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamsz
doktorunuzu veya eczacimaz bilgilendiriniz.

5. MIGTERAnn saklanmas)

MIGTERA vt ¢cocuklarin géremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve émbalajmda saklaymz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanmq tarihinden sonra MIGTERA 'yr kullanmaymz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MIGTERA y1 kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. AS.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri:

NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat: .././.... tarihinde. onaylanmistir,



