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KULLANMA TALIMATI

IMIGRAN 50 mg film tablet
Afiz yoluyla ahnir.

Etkin madde: Her bir tablette 70 mg sumatriptan siiksinata egdeger 50 mg sumatriptan (INN)
Yardumci maddeler: Laktoz (monohidrat), laktoz (susuz), mikrokristalize seliiloz,
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat ve saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.,
o  Eger ilave sorularimz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.
©  Builacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
. kullandigimzi séyleyiniz. ‘

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz,

Bu kullanma talimatinda:

1. IMIGRAN Nedir ve Ne I¢in Kullanidir?

2. IMIGRAN’t Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. IMIGRAN Nasul Kullanthr?

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

5. IMIGRAN’tn Saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. i_MiGRAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
IMIGRAN, agr1 baglamadan belirti veren veya vermeyen migren ataklarinin akut tedavisinde
kullanilir.

2. IMIGRAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMIGRAN’: agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e  Sumatriptan’a ve/veya ilacin diger bilegenlerine karsi aletjiniz varsa,

* Kalp atar damarlarinda daralma (iskemik kalp hastalifn) ya da gégiis agnsi (anjina) gibi
kalp hastalifmiz varsa ya da kalp krizi ge¢irmisseniz

¢ Bacaklarimizda yiiriirken kramp benzeri agnlara yol acan dolagim sorununuz varsa
(periferik damar hastalig)

e Inme ya da hafif inme (gegici iskemik atak) gecirdiyseniz

¢ Tansiyonunuz yitksek ise. Hafif ve tedavi edilen bir tansiyon yiiksekliginiz varsa
IMIGRAN kullanabilirsiniz.

¢ Ergotamin, metiserjit, triptan ya da naratriptan veya zolmitriptan gibi diger migren
ilaglan: kullaniyorsaniz

¢  MAOI (monoamin oksidaz inhibitérleri) adh verilen ilag grubundan bir ilag
kullanmyorsaniz ya da son 2 hafta iginde kullandiysaniz




* Sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve sertalin gibi SSRI (segici serotonin
geri alim inhibitorleri) ilaglar kullamyorsantz

* Venlafaksin ve duloksetin gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri alim inhibitorlert)
ilaglar kullamiyorsamz

s 18 yasindan kiigiikseniz.

IMIGRAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger;

o Ogzellikle 40 yas iizerinde erkek ya da menopoz déneminde bir kadinsaniz ve sigara
kullaniyor ya da nikotin tedavisi kullamyorsaniz

Sara nébeti gegirdiyseniz

Kafa yaralanmasi ya da alkolizm sorununuz olduysa

Karaciger ya da siddetli bobrek hastah g1z varsa

Stilfonamid adi verilen antibiyotiklere kars: alerjiniz varsa

Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karg1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sdylenmigse.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

IMIGRAN1n yiyecek ve icecek ile kullamlmast
Yiyecek ve igecek ile kullanimma iliskin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

IMIGRAN gerekli olmadikca hamilelik déneminde kullamlmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz,

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

IMIGRAN gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Argg ve makine kullanim
IMIGRAN ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir,
Arag veya makine kullanmm gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

IMIGRAN’In i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz sckerlere karsi intoleransimz oldugu
sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

IMIGRAN laktoz igerir. Bu nedenle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilacs
kullanmamalan gerekir.

Her bir tablet 3 mg kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuzun kullandiginiz tiim ilaglari, bitkisel ilaclar veya besin desteklerini (vitaminler,
demir, kalsiyum gibi) bildiginden emin olunuz.

Ergotamin, metiserjit, triptan ya da naratriptan veya zolmitriptan gibi diger migren ilaglari
kullaniyorsamz IMIGRAN en az 24 saat sonra alinabilir. IMIGRAN alimini takiben
ergotamin iceren ilag 6 saat sonra alinabilir.

MAOI (monoamin oksidaz inhibitorleri) ad: verilen ilaglar ile birlikte ya da en yakin 2 hafta
i¢cinde IMIGRAN kullanilmamalidir.

Sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve sertalin gibi SSRI (segici serotonin geri
alim inhibitorleri) ilaclar ve venlafaksin ve duloksetin gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri
alim 1nhibitérleri) ilaglar ile birlikte kullanildifinda huzursuzluk, kafa kangikligi, terleme,
reflekslerde artig, kas spazmu, titreme, kalp attmnda artis gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu
ilaglarla birlikte kullamilmamalidir.

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kidlandimizsa, litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMIGRAN nasil kullaml:ir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

IMIGRAN, migrenden koruma amach olarak kullanilmamalidir.

IMIGRAN’1n migren bag agnisinin baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi
tavsive edilir, fakat atagin hangi safhasinda wverilirse verilsin egit derecede etkilidir.
Yetigkinler igin onerilen IMIGRAN dozu 50 mg dir (1 tablet). Bazi hastalar 100 mg’a ihtiyag
duyabilirler.

Eger ilk IMIGRAN dozundan bir etki géremediyseniz, aym atak igin ikinci bir doz almayiniz.
Daha sonra gelen ataklar i¢in alabilirsiniz.

Eger ilk doza cevap verir, fakat belirtiler tekrar ederse ilk dozu takip eden 24 saat iginde ikinci
doz alabilirsiniz. Ancak herhangi bir 24 saatlik siire iginde 300 mg'dan daha fazla
alinmamalidir,

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 18 yag alti olanlarda kullamilmaz.

Yaghlarda kullanmmi: 65 yag tizeri hastalarda IMIGRAN kullanimu ile ilgili deneyim
simrhidir. Yaghlarda kullamimi daha geng popiilasyondan belirgin bir farkhilk gostermez.
Ancak klinik bilgiler yeterli oluncaya kadar, 65 yasin lizerindeki hastalarda sumatriptan
kullamlmasi tavsiye edilmez.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

IMIGRAN, bébrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmast
veya atilimim Snemli élgiide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle uygulanmalidir.

Eger IMIGRAN n etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla IMIGRAN kullandiysaniz:
IMIGRAN 'dan kullanmaniz gerekenden Jazlasi kullanmugsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz ya da en yakin acil servise basvurunuz.

IMiGRAN kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaywniz..

IMiGRAN ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IMIGRAN"In igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa IMIGRAN’ kullanmay: durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz;

*  Alerjik reaksiyonlar: dokiintii, kasintili dokiintii, harlt:li solunum, g0z kapaklari, yiiz ve
dudaklarda sislik ve dolasimin durmas:.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandinlmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler

» Gogis, bogaz ya da viicudun bagka boliimlerinde apirlik, basing ya da sikma hissi,
hissizlik, 1s;nma ya da soguma gibi sira dis1 hisler

Bulanti, kusma

Yorgunluk ya da sersemlik

Bag donmesi, gligstizliik ya da sicak basmasi

Gegici kan basinci artis:

Nefes darlign

Kas agrisi

Cok seyrek yan etkiler

» Karaciger fonksiyon degisiklikleri

» Sara nobetleri, titreme, kas spazmi, boyun sertligi

» Gormede bozukluk, ¢ift gérme gibi gorme bozukluklari; baz olgularda kalici kusurlar
olusabilir

* Kalp sorunlari; kalp atiminda hizlanma, yavaslama, 20gus agris1 (anjina) ya da kalp krizi

 Deride soluk mavi renk ve/veya parmaklarda, kulak, burun ya da ¢enede sogukta ve
duygusal streste agn (Raynaud fenomeni)

» Bayginlik (kan basine1 diismesi)

» Karinda agn ve kanli ishal (iskemik kolit)

o Ishal




» Eklem agnsi
» Gerginlik duygusu
+ Asiri terleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizt bilgilendiriniz.

5. IMIGRAN’1n Saklanmasi
IMIGRAN'1 gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN 't kullanmayimz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIGRAN’1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:
Adi  : GlaxoSmithKline ilaglan San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul
Telno :212-33944 00
Faksno :212-33945 00

Uretici: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polonya

Bu kullanma talimat: (gitn/ay/vil) tarihinde onaylanmistir.




