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KULLANMA TALIMATI

MIGTERA 5 mg film tablet
Agiz yoluyla alimir.

s Etkin madde: 5 mg zolmitriptan

o Yardimer maddeler: Laktoz anhidrat, mikrokristalin seltiloz PH 102, sodyum nisasta
glikolat (Explotab), magnezyum stearat, film kaplama materyali Opadry pink
20A24556 (titanyum dioksit (E171), karmoizin (E122), sar1 demir oksit (E172), sunset
sarist FCF Al lak (E110), indigo karmin Al lak (E132))

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

Bu kullanma talimatin saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginzy soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIGTERA nedir ve ne icin kullamilir?

2. MIGTERA 'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIGTERA nasi kullanilir?

4. Olasy yan etkiler nelerdir?

5. MIGTERA min saklanmast

Basliklar yer almaktadur.

1. MIGTERA nedir ve ne igin kullanilir?

MIGTERA pembe renkli film kaph oval, bikonveks tablettir. MIGTERA film tablet 2, 3 veya
6 tabletlik ambalajda sunulmaktadir.

MIGTERA, 5HT), agonistleri olarak adlandirilan ilag sinifina ait bir ilagtir. Migren ataklarinin
tedavisinde kullamlir. Bu grup ilaclar migren atagi sirasinda beynin migrenle ilgili bdlgesi
tizerinde etkilidir.

MIGTERA, migren atag: gorlildigii zaman kullanilan bir ilagtir. Migren atagimin olugmasint
dnlemek i¢in kullaniimaz.



2. MIGTERA'’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIGTERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» FEtkin madde =zolmitriptana veya MIGTERA'min iceriginde bulunan yardimer
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,
Kontrol altina alinmas: zor olan yiiksek tansiyonunuz varsa,
Iskemik veya koroner kalp hastahgimz (kalp arterlerinde zayif kan akimi) varsa,
Prinzmetal angina denen belirli bir tip g6glis agnniz varsa,
Bir, iki giin i¢inde dlzelen felg ge¢irdiyseniz veya felce benzer belirtileriniz olduysa
{gecici iskemik atak), _
e Migren tedavisi i¢in SHT1 grubu ilaglardan herhangi bagka bir ilag veya ergotamin
veya ergotamin tlrevi bir ila¢ kullaniyorsaniz,
* Hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik migren tanis: konmussa,

MIGTERA’y: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Nacimiz1 almadan 6nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi séz konusu ise doktorunuza
bildiriniz:
Eger;
e beyin kanamasi, felg gecirdiyseniz veya hipertansiyon (yliksek tansiyon) sikayetiniz
olduysa,
* anjina, miyokard enfarktiisii (kalp krizi} gibi kalbinizle ilgili problemleriniz varsa,
» daha dnce size kalp hastalidi riskinizin yiiksek oldugu soylendiyse,
o Wolf-Parkinson-White Sendromu (6zel bir tip anormal kalp ritmi) denen bir
hastalifiniz oldugu séylendiyse,
e karaciferinizle ilgili problemleriniz varsa,
o migren tedavisi i¢in baska ila¢ kullamiyorsanmiz veya depresyon tedavisi i¢in ilag
kullantyorsamz (Diger ilaglarla kullanim bélimiine bakiniz),
» daha 6nce zolmitriptana kars: alerjiniz olduaysa,
e f{luoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin gibi SSRI (selektif serotonin geri alim
inhibitérleri) veya venlafaksin, duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin gert ahm
inhibitérleri) olarak isimlendirilen ilaglardan kullaniyorsamz,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz. L

MiGTERA’nm yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MIGTERA yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danigimsz.

Hamilelikte MIGTERA kullammimin zararli olup olmadifn bilinmemektedir. Bu sebeple
hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz doktorunuza soyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz. '



Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacvmza damginz.

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

Arag ve makine kullanimi :
MIGTERA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Buna ragmen
uyku hali gériilebileceginden dikkat!li olmak gerekir.

MIGTERA’nmn iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Bu ilag laktoz igerir. Eger baz sekerlere karst hassasiyetiniz varsa ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz, :

Bu tibbi {iriin 5.00 mg sodyum nisasta glikolat igerir. Sodyum miktarinm 23 mg (1mmol)’dan
az olmas! nedeniyle sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Kaplama maddesinde bulunan, sunset sarisi FCF Al lak (E110) ve karmoizin (E122) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglarla birlikte MIGTERA kullanmayiniz:

Migren tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar:

¢ MIGTERA ile aym tiir ilaglar (SHT1 agonistleri/serotonin agonistleri/triptanlar)

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

Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar:
o Moklobemid gibi MAO-A inhibitérleri olarak isimlendirilen ilaglar,
» Fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin gibi SSRI (selektif serotonin geri alim
inhibitorleri) olarak isimlendirilen ilaglar,
o Venlafaksin, duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin geri alim inhibitdrleri)
olarak isimlendirilen ilaglar,

Diger ilaglar:
o Simetidin (hazimsizlik veya mide iilseri tedavisi icin)
+ Kinolon grubu antibiyotik (siprofloksasin gibi)
o St John’s Wort bitkisi (Hypericum perforatum, sari kantaron) gibi bitkisel ilaglar

Eger receteli ya.da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacruza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MiGTERA nasi kuflanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
MIGTERAy1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.,
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Migren ataginin bagladiging hissettiginiz zaman alacaginiz normal doz 2.5 mg’lik bir tablet
(MIGTERA 2.5 mg film tablet)’tir.

[lacimiz, migren atagimz sirasinda ne zaman alinirsa alinsin ayni derecede etkilidir; ancak yine
de MIGTERA 'yt migren ataginiz basladiktan sonra miimk{in oldugunca erken ahmz.

Iki saat sonra migreniniz gegmediyse 2.5 mg’lik bir tablet daha alabilirsiniz.

Eger 2.5 mg'lik dozlardan tatmin edici bir fayda gormediyseniz, daha sonraki ataklarmiz i¢in
MIGTERA 5 mg tablet ile tedaviye devam edebilirsiniz. Bu dozun alinmasini izleyen 1 saat
icerisinde anlaml bir etki goriiliir.

24 saat icinde alacagmiz MiGTERA miktart 10 mgh (2 adet MIGTERA 5 mg film tablet)
geememelidir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanlm;
MIGTERA 12 yasin altindaki gocuklarda kullaniimaz.

12-17 yas arasindaki ergenlerde kullanimi:
12-17 yas arasmdaki hastalarda kullamm ile ilgili yeterli deneyim yoktur

Yaslilarda kullamm
65 yas lizeri hastalarda zolmitriptanin guvenhhk ve etkililigi degerlendirilmemigtir.

Ozel kullanim durumiar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger orta siddetli veya ciddi karacifer yetmezliginiz varsa 24 saatte en fazla 5 mg (1 tablet)
MIGTERA kullanmiz.

Eger MIGTERA 'min etkisinin ¢ok gichi veya 7ayzf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactmz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIGTERA kullandrysamz:
MIGTERA dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MIGTERA’y1 kullanmay: unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemék i¢in ¢ift doz almayiniz.



4. Olasy yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MIGTERA min igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kigilerde yan
etkiler olabilir. '

Asagudakilerden biri olursa, MIiGTERA’y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az g&riilebilir)
s Anaflaksi gibi ciddi alerjik reaksiyonlar,
¢ Agin duyarhiik,
o Agiz, dudaklar, dil ve bogaz sismesi gibi alerjik reaksiyonlar.

Cok seyrek (10.000 hastanim birinden az goriilebilir)
» Anjind (siddetli gbgis agrisi),
» Kalp spazmu, '
e Kalp krizi,
e Kanli ishal,
e Mide-barsak sistemi ve dalak damarlarinda spazm ile birlikte enfarktis olasilif
(siddetli karin agrist)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. '
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastani birinden fazla goriilebilir)
¢ Bag donmesi, :
¢ Basagns,
+ Ciltte hassasiyetin artmasi,
s El ve ayak parmaklarinda karincalanma,
s Uyuklama, '
o Sicaklik hissi,
Carpint1 (dtizensiz kalp atis1),
Karin agrisy, . '
Agiz kurulugu,
Bulanti,
Kusma,
Kas zayiflig,
Kaslarda agri veya s1z1,
Halsizlik, giigstizlik,
Bogazda, boyunda, gbgiiste, kollarda veya bacaklarda afrlik, stkigma, agri veya baski
hissetme.

Yaygmn olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir)
¢ Tasikardi (kalp izinda artig),
» Tansiyonun geg¢ict olarak artmasi,
o Idrar miktar ve siklifinda artis.



Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)
e Ciltte dokiintiilil kizarikhiklar,
¢ Urtiker (kurdesen).

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden.az gbriilebilir)
e Acil idrar yapma hissi.

Bunlar MIGTERA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MIGTERA’nmin saklanmas:

MIGTERA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayvuz.
25 °C’nin altndaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle nyuntlu olarlak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIGTERA yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MIGTERA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: |

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. Ne:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimatt ../../.... tarihinde onaylannusir.



