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KULLANMA TALIMATI

iMIGRAN SUBJECT 6 mg/ 0.5 ml
Deri altina uygulamr.

Etkin madde: Her 0.5 ml iginde: 6 mg Sumatriptan (INN)
Yardimct maddeler: Monobazik potasyum fosfat, Dibazik sodyum fosfat anhidrat, Siilfirik asit,
Sodyum hidroksit, Saf su

Bu ilacn kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllce
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
« Bu kullanma talimanni saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyvag duyabilirsiniz.

v Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. -
» Bu ilacin kullanemt sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandzg:mzt
doktorunuza soyleyiniz. |
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek‘
 veya digilik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

IMIGRAN SUBJECT Nedir ve Ne I¢in Kullaniir?

IMIGRAN SUBJECT’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
IMIGRAN SUBJECT Nasu Kullantir?

Olast Yan Etkiler Nelerdir?

IMIGRAN SUBJECT in Saklanmas:

A N

Bashklar yer almaktadr.

1. IMIGRAN SUBJECT nedir ve ne i¢in kullamhr?

IMIGRAN SUBJECT, agn baglamadan belirti veren veya vermeyen migren ataklanmn akut
tedavisinde kullantlir.

IMIGRAN SUBJECT aym: zamanda demet bas agrisinin (cluster headache) akut tedavisinde
de kullamlmaktadir.

2. IMIGRAN SUBJECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMIGRAN SUBJECTi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Migrenin degisik tipleri olan hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migreniniz varsa

¢ Sumatriptan’a, ilacin diger bilegenlerine karg: alerjiniz varsa,

e Kalp krizi gegirdiyseniz veya iskemik kalp hastaliginiz varsa, Prinzmetal angina/koroner
vazospazm olanlara, periferal damar hastalifi veya IHD’ye uyan belirtileriniz varsa

e Beyin damarlari ile ilgili bir olay veya gegici iskemik atak hikayeniz varsa

e Kontrol] altina alinmamuyg yiiksek tansiyonunuz varsa

o Siddetli karacier bozuklugunuz varsa



e Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil} igeren ila¢ kullantyorsamz

e Bir grup antidepresan ilag olan Monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOQOI) kullaniyorsaniz
IMIGRAN SUBIJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta iginde
kullanilmamalidir.

IMIGRAN SUBJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bazen yogun ve bofaza da yayilabilen gigiis agns: ve sikisiklik gibi gecici belirtilerde
sikayetciyseniz

e Tanisi konulmamis kalp hastalifi bulunma ihtimaliniz varsa (menopoza girmis kadin
hastaysamz, 40 yag iizeri erkek hastaysamiz ve damar sertlifi nedeni ile kalp
damarlarinizin daralmasi riski varsa)

¢ Kontrol altina alinmis yiiksek tansiyon hastasiysaniz

o Selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRIs) veya Serotonin noradrenalin geri alim
inhibitorleri olarak (SNRIs) siniflandirilan antidepresan ilaglardan kullaniyorsaniz

» Herhangi bir triptan/5-HT, agonisti kullaniyorsaniz

e Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

e Sumatriptan, nébet dykiiniiz varsa veya nobet esigini distirebilen diger risk faktorleriniz
varsa.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisintz.

IMIGRAN SUBJECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yivecek ve icecek ile kullamimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
darnsiniz,

Emzirme

flac_: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactniza damginiz.
IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
IMIGRAN SUBJECT ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir.
Arag veya makine kullanimi gibi &zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

IMIGRAN SUBJECT’in igeriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda énemli
bilgiler

IMIGRAN SUBJECT sodyum igermektedir. Bu ttbbi {iriin sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z &niinde bulundurulmalhidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Doktorunuzun kullandifimiz tim ilaglari, bitkisel ilaglar veya besin desteklerini (vitaminler,
demir, kalsiyum gibi) bildiginden emin olunuz.



IMIGRAN SUBJECT ile ergotamin igeren ilaglar birbirini etkiler Bu yiizden ergotamin igeren
ilag alinmigsa IMIGRAN SUBJECT ancak 24 saat sonra almabilir, IMIGRAN SUBJECT
ahmuni takiben ergotamin igeren ilag 6 saat sonra alinabilir.

IMIGRAN SUBJECT bir grup antidepresan ilag olan Monoaminooksidaz inhibitorleri
(MAOI) beraber kullanilmaz.

IMIGRAN SUBJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta icinde
kullanilmamalidir.

Sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve sertalin gibi SSRI (segici serotonin geri
alim inhibitorleri) ilaglar ve venlafaksin ve duloksetin gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri
alim inhibitdrleri) ilaglar ile birlikte kullanildifinda huzursuzluk, kafa karigikligi, terleme,
reflekslerde artig, kas spazmu, titreme, kalp atiminda artig gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu
ilaglarla birlikte kullamlmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiizsa, litfen doktorunuza veya eczaciza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMIGRAN SUBJECT nasil kullanilir?

IMIGRAN SUBJECT hastalik belirtilerinin baglamasini énlemek i¢in kullamilmaz. Migren
bag agrisimin veya bulanti, kusma ya da igiktan rahatsiz olma gibi iligkili belirtilerin
baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi tavsiye edilir, fakat atagin hangi
safhasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.

IMIGRAN SUBJECT’in etkililigi tedaviye baglandipinda atagin siiresinden bagimsizdir.
Diger belirtiler olugmadan, migren bag agris1 baglamadan once ortaya g¢ikan norolojik
bozukluklar sirasinda uygulanmasi bas agrisinin gelismesini 6nlemeyebilir.

Migren:

IMIGRAN SUBJECT in dnerilen dozu, tek doz 6 mg subkutan enjeksiyondur.

Eger hasta ilk sumatriptan dozuna cevap vermezse aym atak i¢in ikinci bir doz alinmamahdir.
IMIGRAN SUBJECT daha sonra gelen ataklar igin alinabilir.

Eger hasta ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takibeden 24 saat iginde
ikinci bir doz verilebilir, ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmalidir.

24 saat i¢cindeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12 mg).

Demet bas agrisi.

IMIGRAN SUBJECT’in 6nerilen dozu her bir cluster (demet) atagt igin tek doz 6 mg
subkutan enjeksiyondur. 24 saat igindeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12
mg), ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmahdur.

Uygulama yolu ve metodu:

IMIGRAN SUBJECT, otoenjektér kullanilarak subkiitan (deri altina) olarak enjekte
edilmelidir.

Hastalar, IMIGRAN SUBJECT kullanma talimatlarimi titizlikle uygulamalari ve ozellikle
kullamlmis siringa ve ignelerin emniyetle imhasi konusunda uyarilmahdir.

IMIGRAN SUBJECT, damar igine uygulanmamahdir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamma:

Adolesanlar veya ¢ocuklarda IMIGRAN SUBJECT ile ilgili ¢alisma yapilmamustir.
Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmaz,



Yashlarda kullanim:

65 yas {izeri hastalarda IMIGRAN SUBJECT kullanimi ile ilgili deneyim sinirlidir. Yaslilarda
kullanim: daha gen¢ popiilasyondan belirgin bir farklilik gostermez. Ancak klinik bilgiler
yeterli oluncaya kadar, 65 yasin iizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

IMIGRAN SUBIECT, bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi,
metabolizmas1 veya atilimini Snemli 6lgiide etkileyen bir hastalifi olanlarda dikkatle
uygulanmalidir.

Eger IMIGRAN SUBJECT in etkisinin gok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMiGRAN SUBIJECT Kkullandiysaniz:
IMIGRAN SUBJECT ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

IMIGRAN SUBJECT kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

IMIGRAN SUBJECT ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadur.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tum tlaglar gibi, IMIGRAN SUBJECT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagdakilerden biri olursa IMIGRAN SUBJECT’i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o  Alerjik reaksiyonlar: dékiintii, kasintili dékiintii, hiriltili solunum, géz kapaklan, yviiz ve
dudaklarda sislik ve dolagimin durmasi.

Yaygin yan etkiler
o (Ogiis, bogaz ya da viicudun bagka boliimlerinde agirlik, basing ya da sikima hissi,
hissizlik, 1sinma ya da soguma gibi sira dig1 hisler
Bulanti, kusma
Yorgunluk va da sersemlik
Bas dénmesi, gligsiizliik ya da sicak basmast
Gegict kan basinci artigi
Nefes darhgi
Kas agrisi

Cok seyrek yan etkiler

o Karaciger fonksiyonu degigiklikleri

e Sara ndbetleri, titreme, kas spazmi, boyun sertliji

e Gommede bozukluk, ¢ift gérme, gibi gérme bozukluklari; baz1 olgularda kalici kusurlar
olusabilir

o Kalp sorunlar; kalp atiminda hizlanma, yavaglama, gégis agrisi (anjina) ya da kalp krizi



o Deride soluk mavi renk ve/veva parmaklarda, kulak, burun va da ¢enede soguk ve streste
agn (Raynaud fenomeni)

Bayginlik (kan basinec1 diigmesi)

Karnin sol alt tarafinda agn ve kanli ishal (iskemik kolit)

ishal

Eklem agnis1

Gerginlik duygusu

Asir terleme

5. IMIGRAN SUBJECT’in Saklanmasi

IMIGRAN SUBJECT’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan korunarak saklanmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN SUBJECT i kullanmayniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIGRAN SUBJECT’i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Adi  : GlaxoSmithKline llaglan San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 t.Levent/Istanbul
Tel no :212-33944 00
Faxno :212-3394500

Uretici: ‘
Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere.

Bu kullanma talimat: (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.



