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KULLANMA TALIMATI
RELPAX 80 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: 80 mg eletriptan
Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum,

magnezyum stcarat, titanyum dioksit (E171), hipromelloz, gliserol triasetat, sunset sarisi
aluminyum lak (E110).

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

o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha somra tekrar okumaya ihtiyag

. duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizt soyleyiniz,

s Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RELPAX nedir ve ne igin kullanthir?

RELPAX’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RELPAX nast kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RELPAX in saklanmast

RN

Basliklar1 yer almaktadir,

1. RELPAX nedir ve ne i¢in kullamhir?
RELPAX, yuvarlak, konveks, bir yiiziinde ‘Pfizer’, bir ytiziinde "REP40" yazan portakal renkli 2
film kapl tablet igeren, blister ambalajlarda bulunur.

RELPAX, serotonin reseptér agonistleri olarak bilinen bir ilag grubundandir. Serotonin beyinde
dogal olarak bulunan ve damarlann daralmasina yardime: olan bir maddedir.

RELPAX, aurali (migren bag agris1 baslamadan énce gériilebilen gérme bozukluklari, uyusma ve
konusma bozukluklar ile seyreden doénem) veya aurasiz migrenin bas agnsi fazinin akut
tedavisinde kullanilir.



2. RELPAX’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RELPAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Eletriptana veya RELPAX 1 igerdigi diger maddelere kars alerjiniz varsa,

Ciddi karaciger veya bobrek hastalifimz varsa,

Tedavi edilmeyen veya kontrol altina ahnamayan yiiksek tansiyonunuz varsa,

Kalp krizi veya goiis agris1 gibi kalp sorunlanmz olduysa,

Periferik damar hastalifimiz (dolagim bozuklugunuz) varsa,

Hafif bile olsa, inme gegirdiyseniz,

Migren igin bagka bir ilag kullamyorsamz,

» Doktorunuz tarafindan migreninizin, hemiplejik, oftalmoplejik veya baziler tipte oldugu
belirtilmigse

RELPAX’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e RELPAX’in Sari Kantaron (St. John’s wort - Hypericum perforatum) igeren bitkisel
preparatlarla birlikte kullanimu sirasinda istenmeyen etkiler daha sik gorilebilir,
e Diyabetiniz varsa,
Sigara kullaniyorsamiz veya sigarayr birakmak igin nikotin replasman tedavisi
goriiyorsamz
40 yasin lizerinde ve erkekseniz
Menopoz sonrasi dénemde bir kadinsaniz
Koroner arter hastalifiniz varsa
Kalp hastalign i¢in yiliksek riskiniz oldugu soylenmigse kullanmadan 6nce doktorunuza
damgmalisimiz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir désnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

RELPAX 1n yivecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
RELPAX ag kamina veya tok karnina kullamlabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmginiz.’

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz,
RELPAX kullanmadan 6nce doktorunuza daniginz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger emziriyorsamz doktorunuza damsimiz. RELPAX kullandiktan sonra 24 saat emzirmekten
kagiminiz.



Arac ve makine kullammmn

RELPAX kendinizi uykulu hissctmenize neden olabilir. ' RELPAX aym zamanda sersemlige
sebep olabilir. Bu nedenle migren atafi sirasinda veya RELPAX aldiktan sonra ara¢ ve makine
kullanmaktan kaginmalisimz.

RELPAX’1n igeriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler
RELPAX laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi tolerans
bozuklugunuz oldugu séylenmigse bu tibbi firiini almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

RELPAX alerjik reaksiyona sebep olabilen azo renklendirici (E110) igerir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar RELPAX in etkisini degistirebilir. RELPAX birlikte kullanildig diger ilaglann
etkisini azaltabilir.

Bunlar:
e Ketokonazol ve itrakonazol gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
o Eritromisin ve klaritromisin gibi antibiyotikler
¢ Ritonavir, indinavir ve nelfinavir gibi proteaz inhibit6rleridir.

Ergotamin (migren tedavisinde kullamlan bir ilag) veya dihidroergotamin gibi ergotaminden
tiretilen ilaglann almadan 24 saat Oncesi veya aldiktan 24 saat sonrasinda RELPAX
kullanmamahsimz.

Sar1 kantaron (St. John’s wort — Hypericum perforatum) igeren bitkisel triinler ile birlikte
RELPAX kullanilmamalidir. Zaten sar1 kantaron kullaniyorsaniz, birakmadan Snce doktorunuza
damiginiz.

RELPAX ile tedaviye baslamadan once, efier depresyon veya diger psikiyatrik hastaliklar igin
SSRI (segici serotonin geri alim inhibitorleri) ve SNRI (serotonin noradrenalin geri alim
inhibitorleri) ad: verilen ilaglardan birini kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar belirli
migren ilaglan ile birlikte kullamildiklarinda serotonin sendromu ad: verilen tehlikeli bir durumun
gelisme riskini artinrlar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. RELPAX nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar: RELPAX" migren tipi bag
agrisinin baglamasindan sonra herhangi bir zamanda kullanabilirsiniz, ancak olabildigince
erken donemde almaniz en iyisidir. Aura déneminde ya da migren atagim 6nlemek igin
RELPAX kullanmayimz.



- Olagan baslangig dozu bir adet 40 mg tablettir.

- Aldigmiz ilk tablet migreninizi gegirmiyorsa, ayni atak igin ikinci bir tablet almayiniz.

- Eger aldigmz ilk tabletten sonra migren agrimz geger ve daha sonra tekrar baglarsa,
ikinei bir tablet alabilirsiniz. Ancak ikinci tableti almadan &nce birinci tableti
almanizin {izerinden en az 2 saat gegmis olmalidir.

- 24 saat icinde 80 mg’dan daha yiiksek doz almayimz.

- Bir 40 mg RELPAX tablct dozu migreninizi geg¢irmiyorsa, doktorunuza bildiriniz,
doktorunuz gelccek ataklar igin dozu iki adet 40 mg tablete artirabilir.

e Uygulama yolu ve metodu: RELPAX"1 bir bardak suyla, gignemeden yutunuz.
¢ Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammi: REL.LPAX 18 yagm altindaki bitylime ve gelisme ¢agindakiler
(adolesanlar) ve ¢ocuklar igin tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullammi: RELPAX 65 yasin {izerindeki hastalar icin tavsiye
edilmemektedir

Tabletlerinizi kesinlikle doktorunuzun talimatiarina uygun olarak kullammz. Emin olmadiginiz
takdirde doktorunuza veya eczaciniza damginz.

e  Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi: RELPAX hafif ve orta siddette bobrek problemleri olan
hastalarda kullamilabilir. Ancak maksimum giinliik doz 40 mg’1 gegmemelidir. Bu ilag¢
ciddi bobrek hastahgi olan hastalarda kullamlmamahdir.

Karacifer yetmezligi: Hafif veya orta siddette karaciger problemleri olan hastalarda
doz ayarlanmas: gerekmez. Ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda kultanimina
iliskin yeterli veri olmadig i¢in bu hastalarda kullamimamalidir.

Eger RELPAX m etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RELPAX kullandiysamz:

Kazara kullanmamz gerekenden daha fazla RELPAX kullanmigsamz hemen doktorunuz ile
irtibata geginiz veya en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz. Igerisinde RELPAX tablet
kalmis olup olmadigmna bakmaksizin her zaman kullandigmiz ilacin ambalajini yamnizda
gotiirtiniiz.

RELPAX'tan kullanmarmz gerekenden fazlasini kullanmuigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RELPAX 1n igeriinde bulunan maddelere asin duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RELPAX"1 Kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bjliimiine bagvurunuz:

e Nefes alip verirken aniden gelisen 1slik sesi, nefes alma giigliigii; dudaklarda, ylizde veya
goz kapaklarinda sisme, kasinti veya deri dékiintiisii (6zellikle tiim viicutta). Bunlar agin
duyarlilik reaksiyonu belirtileri olabilir.

o Eger cildinizde kabarmaya ve su toplamaya (agzimtz1 ve dilinizi etkileyebilir) yol agan
deri dokiintiisti meydana gelirse bu Steven Johnson Sendrom’u olarak bilinen durumun bir
belirtisi veya toksik epidermal nekroliz olabilir. Doktorunuz boyle bir durumda tedavinizi
durduracaktir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise sizin RELPAX’a karsi ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Siddetli olan ve bogazi da etkileyebilecek sikigma ve gogiis agnsi. Bunlar kalp ve dolagim
sistemine iligkin problemler olabilir (iskemik kalp hastahg).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir

Olas) diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek . 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Sikhig bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygmn

Bogaz agrisi, burun akintisi

Gogiis agnsi veya sikigma

Yorgun veya uykulu hissetmek
Bas agns

Sersemlik

Karincalanma veya anormal his
Kas sertligi, giigstizliigii
Dokunma hissinde azalma

Vertigo (savrulma veya donme hissi)
Carpint1 veya artrmig kalp atim hizi
Sicaklik hissi veya yiiz kizarmasi
Bogaz darhif

Mide aginsi

Hasta hissetme
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e Apiz kurulugu

+ Mide rahatsizlifi1

» Terleme

e Sirt afinsi, kas agrist

Yaygin olmayan
o Anoreksi (istah azalmas: ve kilo kaybt)
o Heyecan ve kafa karigiklig1 hissi, kendin iyi hissetmemek veya kendi gibi hissetmemek,
yorgunluk, depresyon, duygudurum degisiklikleri, uykusuzluk

e Tremor (titreme)
e Hareketlerde yavaslama/ koordinasyon kaybi
o Konusmada bozukluk
¢ Halsizlik
o Tat almada degisiklik
e Gorme bozuklugu, goz agnsi, kurn veya sulu goz
¢ Is1pa hassasiyet
¢ Kulak ginlamasi, kulak agris
o Periferik vaskiiler bozukluk (Dolagim bozuklugu)
e Nefes almada giigliik, esneme
o lshal
» Dilde sigme
e Deri dokiintiisii
e Eklem ve kemik agrisi
o Sik ve ¢ok idrara gikma
o Yiizde, ellerde ve ayaklarda sisme
Seyrek

o Lenf bezlerinde sigme
Duygusal kinilganhk (duygu durum degisikligi)
Konjonktivit (g6z enfeksiyonu)
Kalp atim hizinda yavaslama
Sok

Astim

Konusma giigligi

Kabizlik

Bogazda sisme

Dilde sisme

Gegirme

Sarilik

Artrit

Kas giigsiizltigii

Seyirme

Meme agrisi

Siddetli ve uzun adet kanamasi




Bildirilen ve bir kismi ciddi olabilen difer yan ctkiler, bay:ima, yitksek tansiyon ve kalin barsagin
iltihabi durumudur. Aynca doktorunuz kan anormalliklerini test etmek igin diizenli olarak kan
tmegi alabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. RELPAX’in Saklanmasi

RELPAX i gocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELPAX kullanmayinz.

Ruhsat sahibi ve iiretici: Pfizer {laglar Ltd.$ti 34347 Ortakoy - Istanbul

Bu kullanma talimatt .................... tarihinde onaylanmistir.




