Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/cafergot-1-mg-20-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2CA52

KULLANMA TALIMATI

Cafergot® Tablet
A@iz yolu ile alinir.

Etkin madde: 1 mg ergotamin tartarat ve 100 mg kafein igerir.
Yardimci maddeler: Tartarik asit, magnezyum stearat, talk, modifiye edilmis misir nisastasi,
mikrokristalin seliiloz, sar1 demir oksit (E172).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflac hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CAFERGOT® nedir ve ne icin kullanilir?

CAFERGOT ®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CAFERGOT ® nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CAFERGOT ®’un saklanmast

SR~

Bashiklar yer almaktadir.

1. CAFERGOT ® nedir ve ne icin kullanilir?

CAFERGOT® sarimsli, beyaz damali, yuvarlak, diiz, kenar1 egimli, bir yiizde bélme
centigi bulunan tablettir.

CAFERGOT® 20 adet tablet iceren blister ambalajlarda ve karton kutu igerisinde
kullanima sunulmaktadir.

CAFERGOT® etken madde olarak 1 mg ergotamin tartarat ve 100 mg kafein icerir.
Ergotamin, “ergot alkoloidleri” isimli bir ila¢ grubuna dahildir. Kafein, ergotaminin
viicuttaki emilimini arttirarak bu bilesenin daha iyi ve daha hizli etki gostermesine
yardimei olur.
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CAFERGOT®, migren ataklarinin ve hafif agri kesicilere yanit vermeyen migren
cesitlerinin tedavisinde kullanilir.

Bu bas agrilarinin beyindeki kii¢iik damarlarin boyutlarindaki gegici degisikliklerden
kaynaklandig1 diistiniilmektedir. Bu damarlar genisleyerek, agriya ve ataklar sirasinda sik
stk goriilen gorme rahatsizhiklarina neden olur. CAFERGOT® " damarlar daraltarak
normal boyutlarina geri donmelerini saglar ve boylece atagi durdurur.

CAFERGOT®, yalnizca migren ataklarinin tedavisinde kullanilir. Ataklarin olusumundan
once ataklardan korunmak i¢in kullanilmaz.

CAFERGOT®, bazi bas agris1 tipleri icin uygun degildir. Bas agriniz icin en iyi tedaviyi
doktorunuz belirleyecektir.

CAFERGOT ® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CAFERGOT ®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

CAFERGOT® iceriginde bulunan etkin maddelere (ergotamin ya da kafein) veya bu
kullanma talimatinin baginda listelenen diger bilesenlerin herhangi birine kars: alerjiniz
varsa (alerjik reaksiyonun belirtileri; nefes darligi, hirilti1 ya da soluk alip vermede giicliik,
yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger bolgelerinde sisme, dokiintii, kasint1 ya da ciltte
kurdeseni icerebilir),

Yeterince kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciniz varsa,

Cevresel damarlarda dolagim bozuklugu, tikayici (obliteratif) damar hastaliklari, kalp
damar hastaliginiz varsa,

Mikrobiyal enfeksiyon (septik) ve sok durumlarinda,

Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

Kafada yer alan damarlarin iltihab1 olan temporal arterit varsa,

Felce yol acabilen bir migren cesidi olan hemiplejik migren veya bas donmesi yapabilen
baziler migreniniz varsa,

Ritonavir, nelfinavir, indinavir ya da delavirdin iceren bir ilagcla HIV/AIDS tedavisi
goriiyorsaniz (Bkz: Diger ilaglar ile birlikte kullanimu),

Ketokonazol, itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar),
eritromisin ya da klaritromisin iceren bir ilacla enfeksiyon tedavisi (6rn. makrolid sinifina
ait antibiyotikler) goriiyorsamiz (Bkz: Diger ilaglar ile birlikte kullanimui),

Damarlarda daralmay1 saglayan diger ilaglar1 kullaniyorsaniz (6rnegin diger ergot
alkloidleri, sumatriptan ve diger 5-HT; reseptor agonistleri dahil) (Bkz: Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi),

Hamileyseniz ve hamile kalmayi planliyorsaniz ya da bebeginizi emziriyorsaniz.

12 yas altindaki ¢ocuklarda.
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CAFERGOT®u asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Ergotamin, damar daraltic1 (vazokonstriktor) etkileri nedeniyle koroner kalp hastaligi
Oykiisii oldugu bilinmeyen hastalarda bile kalp kasina yeterince kan gitmemesine
(miyokard iskemisi) ya da seyrek vakalarda kalp krizine (miyokard enfarktiisii) neden
olabilir.

Hafif ila orta siddette karaciger bozuklugu ve safra akisinin yavasladigi veya
durdugu (kolestaz) hastalar uygun sekilde izlenmelidir.

Ilave olarak migren 6nleyici (antimigren) ilaclar kullanilmasi gerekiyorsa bunlarin
ergotamin iceren herhangi bir liriin olmamasina dikkat edilmelidir.

CAFERGOT® dahil ergotamin iceren ilaglar, onerilerin aksine yillar boyunca agir1
kullanilirsa, 6zellikle akciger zarinda ve karin zarinin arkasindaki boslukta olmak {izere
bag doku (fibrotik) degisimlerine neden olabilir. Kalp kapak¢iklarinda da bag doku
degisimlerin goriilebildigi seyrek olarak bildirilmistir.

CAFERGOT®, ile uzun siire araliksiz tedavi esnasinda, ilaca bagli bas agrisi gelistigi
bildirilmistir.

Ergotamin iceren preparatlarla kalp ve kan basinci ile ilgili hastaliklarin tedavisinde
kullanilan bir tiir ila¢ olan propranololii birlikte kullanan hastalarin ¢ok azinda damar
ceperlerinde kasilma (vazospastik) tepkileri bildirilmistir

Damarlarin uzun siireli kasilmasina bagli olarak kan akiminin azalmasina ve dokularda
hasara yol acabileceginden, CAFERGOT® un devamli olarak her giin veya
onerilenden daha yiiksek dozlarda kullanilmasindan kacinilmalidir.

Ruhsal bozukluklar i¢in kullanilan nefazodon, fluoksetin, fluvoksamin gibi ilaclar
kullaniyorsamiz dikkatli olunuz.

Sigara iciyorsaniz (Sigarada bulunan nikotin “ergotamin” adi verilen yan etkiyi yasama
riskinizi arttirabilir (daha fazla bilgi i¢in bkz: boliim 4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).

Eger 6 saat igerisinde triptan gurubu (almotriptan, rizatriptan, sumatriptan veya
zolmitriptan vb.) kullandiysaniz doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CAFERGOT®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CAFERGOT® kullamlirken greyfurt suyu icmekten kacininiz. Greyfurt suyu
CAFERGOT®’un viicudunuzdaki etkilerine engel olabilir.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsamz CAFERGOT © kullanmayimz.
Doktorunuz hamilelik doneminde bu ilact kullanmanin risklerini sizinle tartisabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAFERGOT ® icerigindeki etkin bilesenler (ergotamin veya kafein) anne siitiine
gecebilir ve bebeginizi etkileyebilir. Bu nedenle emziren anneler, CAFERGOT ©
kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

CAFERGOT ®’un size nasil etkiledigini anlayincaya kadar, ara¢ ve makine kullanirken ve
uyanik olmanizi gerektiren bagka isleri yaparken dikkatli olunuz.

CAFERGOT ®, bazi insanlarda vertigoya (denge bozuklugundan kaynaklanan bas
donmesi) ya da bas donmesine neden olabilir.

Boyle bir durumla karsilasirsaniz herhangi bir ara¢ veya makineyi kullanmayiniz.

CAFERGOT ®’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

CAFERGOT ®’un iceriginde bulunan yardimci1 maddelere kars1 asiri bir duyarliliginiz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagida yer alan ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

* Antibiyotikler
Eritromisin, azitromisin, klaritromisin, spiramisin, telitromisin gibi makrolid grubu
e Kuinupristin, dalfopristin, tetrasiklin
e Antifungaller
Ketokonazol, mikonazol, itrakonazol, posakonazol, voriconazol
e Antiviraller
HIV tedavisinde kullanilan amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakuinavir,
atazanavir, efavirenz.
e 5SHT, agonistleri
Migren tedavisinde kullanilan almotriptan, rizatriptan, sumatriptan, zolmitriptan,
eletriptan, frovatriptan
Simetidin
¢ Diisiik kan sekeri tedavisi icin kullanilan ilaclar. Ornegin efedrin HCI,
metaraminol
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e Beta blokerler
Propranolol, oksiprenolol ve atenolol gibi kalp hastaliklari, anjin ve diger kalp
bozukluklar1 tedavisinde kullanilan ilaclar
Nikotin
e Halotan gibi genel anestezikler
Reboksetin gibi antidepresanlar

Yeni bir ilaca baslayacaksaniz doktorunuza ya da eczaciniza CAFERGOT ©
kullanmakta oldugunuzu hatirlatiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. CAFERGOT ® nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun verecegi talimatlar bu
kullanma kilavuzunda yer alan talimatlardan farkl olabilir.

Doktorunuz tam olarak ne kadar CAFERGOT® tablet almaniz gerektigini size
sOyleyecektir. Onerilen dozu agsmayiniz.

Bu kullanma talimatinda yer alan talimatlar1 anlamadiysaniz doktorunuzdan ya da
eczacinizdan yardim isteyiniz.

Bu ilac1 kullanmadan Once;
e Sigara i¢iyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz
Sigaradaki asir1 nikotin, “ergotizm” (damarlarin asir1 derecede daralmasi) isimli
istenmeyen yan etkinin ortaya ¢ikma olasiligini arttirabilir (daha fazla bilgi icin
Bkz: Boliim 4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?) boliimiine bakiniz.

¢ Bagka herhangi bir ilaca, besine, boyaya ya da koruyucu maddeye karsi alerjiniz
varsa bunu doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz alerjilere egilimli olup
olmadiginizi bilemek isteyecektir.

Asagidaki dozlar onerilebilir:

Eriskinler:

Bir migren atagimin ilk belirtisi ortaya ¢iktiginda 1-2 tablet CAFERGOT® aliniz.
Atagin durdurulmasi icin bu doz genellikle yeterli olmaktadir, ama migren gecmedigi

takdirde doktorunuz tablet sayisini1 24 saat icerisinde 4 tablete kadar cikarabilir.

Giinliik 4 tablet, haftalik ise 8 tabletten daha fazlasi kullanilmamalidir.
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CAFERGOT®"u ¢ok fazla miktarda ya da ¢ok sik kullandiginiz takdirde “ergotizm” ya da
karin zarinin arkasindaki boslukta veya akciger zarinda bag doku olusumu (retroperitoneal

veya plevroplumoner fibrozis) gibi yan etkilerin goriilme riski artar (daha fazla bilgi i¢in
bkz: boliim 4. Olas1 Yan etkiler Nelerdir?).

Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
CAFERGOT® yalnizca agiz yolu ile kullanilir.
Tabletleri bir miktar su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullaninm:
CAFERGOT ®’un yasl hastalarda kullammu icin 6zel bir doz ayarlamast
gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlarr:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: CAFERGOT ®siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir (Bkz: CAFERGOT ®’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ).

Hafif ila orta siddette karaciger bozuklugu ve 6zellikle de kolestazi (karaciger i¢i bir
nedene bagh olarak safra akisinin yavaslamasi veya durmasi durumu) olan hastalar uygun
sekilde izlenmelidir (Bkz: CAFERGOT ®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ).

Eger CAFERGOT® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CAFERGOT ®© kullandiysamiz:

Baz1 doz asimu belirtileri

Bulanti, kusma, kafa karisikligi, kalp atislarinin hizlanmasi, nabiz yoklugu, tansiyon
diisiikliigii, el ve ayak parmaklarinda agri, sogukluk ya da soluk veya mavimsi bir renk,
uyusma ya da karincalanma, bas donmesi, sersemlik, solunum giicliigii, sok, koma.

Tedavisi:

Kazayla doktorunuzun size séylediginden ¢ok daha fazla miktarda CAFERGOT® tablet
aldigimzi (ya da bagkasinin aldigini) diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla temas kurunuz
ya da en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Herhangi bir rahatsizlik ya da
zehirlenme belirtisi olmasa bile bunu yapiniz.
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CAFERGOT ®’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CAFERGOT ®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

CAFERGOT € ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bas agris1, yorgunluk, burun akintisi ve kas agris1 gibi yan etkiler yasayabilirsiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, CAFERGOT ®’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler bazen ciddidir, ama ¢ogunlukla ciddi yan etkiler
goriilmez. Yan etkilerden bazilariyla karsilastiginiz takdirde tibbi tedavi gormeniz
gerekebilir.

Yaygin: Bas donmesi, bulant1 ve kusma (migrene bagl olmayan), karin agrisi.

Yaygin olmayan: Kol ve bacaklarda uyugsma-karincalanma, morarma, ¢evresel damarlarin
daralmasi (periferik vazokonstriksiyon), ishal, kol ve bacaklarda agr1 ve giicsiizliik.

Seyrek: Asir1 duyarlik tepkileri (deri dokiintiisii, kasint1 ya da kurdesen; yiizde, dilde ya da
viicudun baska bir kisminda sisme; hiriltili solunum ya da solunum giicliigii gibi), bas
donmesi (vertigo), kalp atimlarinin yavaslamasi, kalp atimlarinin hizlanmasi, kalp
kapakg¢iklarinda bag doku (fibrotik) degisiklikleri, kan basincinda artis, kurdesen (iirtiker),
kas agris1 (miyalji), nabiz yoklugu, inme, kan testlerinde degisiklikler, ergot
alkaloidleriyle zehirlenme (ergotizm).

Cok seyrek: Kalp kasina yeterince kan gitmemesi (miyokard iskemisi) nedeniyle gogiis
agrisi, kalp krizi, doku 6limii (gangren).

Ergotamin iceren ilaglar, uzun yillar boyunca asir1 miktarda kullanildiklar1 takdirde
ozellikle akciger dokusunun nedbelesmesi ve kalinlasmasinin belirtisi olan nefes darligi,
kuru oksiiriik, gogiiste, kaburga bolgesinde agr1 ve karin zarinin arkasindaki boslukta bag
doku degisikliklerinin belirtisi olabilen idrar yapmada zorluk ya da idrar yapmayla iligkili
olarak belde veya yan tarafta agri, karin zarinda idrar yollarinin tikanmasina neden
olabilen kalinlasmaya sebep olabilir.

Kafein iceren ilaclar anksiyete, titreme, terleme ve hizli kalp atis1 gibi istenmeyen etkilere
sebep olabilir.

CAFERGOT ®” ile uzun siire araliksiz tedavi esnasinda ilaca bagl bas agris1 olusumu
bildirilmistir.

Kendinizi iyi hissetmemenize neden olan bagka herhangi bir sey hisssetiginiz takdirde
bunu da doktorunuza haber veriniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuz veya eczacumizi bilgilendiriniz.

. CAFERGOT ®’un Saklanmasi
CAFERGOT ®’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAFERGOT ©’u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CAFERGOT ®’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS TIlac, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Almanya

Bu kullanma talimatt ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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