KULLANMA TALIMATI

MIGELE 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde: 20 mg eletriptana esdeger 24,23 mg eletriptan hidrobromiir
Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir kaynakli), kroskarmelloz

sodyum, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, triasetin, FD&C sar1 no.6/sunset
saris1 FCF aliiminyum lak (E110), kinolin saris1 aliiminyum lak.

Builac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

« Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIGELE nedir ve ne icin kullanir?

MIGELEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIGELE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MIGELE ’nin saklanmast

okrwpnpPE

Bashklar yer almaktadir.
1. MIGELE nedir ve ne icin kullanihr?

MIGELE; eletriptan etkin maddesini igeren turuncu renkli, bir yiizii 20 baskili, yuvarlak,
konveks film kapli tabletlerdir.

MIGELE 20 mg film kapli tabletler 3 veya 6 film kapli tablet iceren blister ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

MIGELE, serotonin reseptor agonistleri olarak bilinen bir ilag grubundandir. Serotonin beyinde
dogal olarak bulunan ve damarlarin daralmasina yardime1 olan bir maddedir.
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MIGELE yetiskinlerde, aurali (migren bas agris1 baslamadan once goriilebilen gorme
bozukluklari, uyusma ve konusma bozukluklari ile seyreden donem) veya aurasiz migren bas
agrisiin tedavisinde kullanilir.

2. MIGELE’yi kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

MIGELE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eletriptana veya MIGELE "nin icerdigi diger maddelere kars1 alerjiniz (asir1
duyarhiliginiz) varsa,

Ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Orta, agir veya tedavi edilmeyen hafif siddette yiiksek tansiyonunuz varsa,

Kalp ile ilgili bir probleminiz varsa veya ge¢cmiste olduysa (kalp krizi, gogilis agrisi,
kalp yetmezligi veya belirgin anormal kalp ritmi (aritmi), gegici ve ani olarak
koroner arterlerde (kalp damarlarinda) daralma),

Periferik damar hastaliginiz (dolasim bozuklugunuz) varsa,

Hafif bile olsa, inme gecirdiyseniz,

“Triptan” 1ile biten baska bir ila¢ kullaniyorsaniz (0rnegin; sumatriptan, rizatriptan,
naratriptan, zolmitriptan, almotriptan ve frovatriptan),

MIGELE kullanimindan énceki veya kullandiktan sonraki 24 saat igerisinde ergotamin
veya ergotamin benzeri ilaglar (metiserjit dahil) kullandiysaniz.

Doktorunuz tarafindan migreninizin, hemiplejik (bilinen migren belirtileri yaninda kol
ve bacak dahil viicudun bir yarisinda kas giicsiizliigli veya gecici felg durumu
goriilebilir), oftalmoplejik (bas agrist ve goziin hareketlerini kontrol eden sinirlerin bir
boliimiinde felg vardir) veya baziler (bilinen migren belirtileri yaninda climle kurmada
giicliik, bag donmesi, ¢ift gorme, kulakta ¢inlama ve dengesizlik goriiliir) tipte oldugu
belirtilmisse.

MIGELE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diyabetiniz varsa,

Sigara kullaniyorsaniz veya sigarayr birakmak ig¢in nikotin replasman
tedavisi goriiyorsaniz,

40 yasin lizerinde ve erkekseniz,

Menopoz sonrast donemde bir kadinsaniz,

Sizin veya ailenizde herhangi birinin koroner arter hastaligi varsa,

Kalp hastalig1 igin yiiksek riskiniz oldugu séylenmisse, MIGELE’yi kullanmadan
once doktorunuza danigsmalisiniz.

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

Migren ila¢larmin siirekli kullanimi

MIGELE veya herhangi bir ilact migren tedavisi icin birka¢ giin veya hafta boyunca tekrar
tekrar kullanirsaniz, glinliik uzun siireli bas agrisina neden olabilir. Bdyle bir durum yasarsaniz
tedaviye bir siire ara vermeniz gerekebileceginden, doktorunuza daniginiz.
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MIGELE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MIGELE ag karnina veya tok karnina kullamlabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, MIGELE kullanmadan &nce doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz doktorunuza damisiniz. MIGELE kullandiktan sonra 24 saat emzirmekten
kacininiz.

Arac¢ ve makine kullanim

MIGELE veya migrenin kendisi, kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. MiGELE
aym zamanda sersemlige sebep olabilir. Bu nedenle migren atag sirasinda veya MIGELE
aldiktan sonra ara¢ ve makine kullanmaktan kagininiz.

MIGELE’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
MIGELE, bir ¢esit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

MIGELE, alerjik reaksiyona sebep olabilen sunset saris1 FCF aliiminyum lak (E110) yardimci
maddesini igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MIGELE alim1 dncesindeki ya da sonrasindaki 24 saat iginde ergotamin (migren tedavisinde
kullanilan bir ilag) ya da benzeri ilaglar (metiserjit dahil) kullaniyorsaniz MIGELE
kullanmay1niz.

“Triptan” ile biten baska bir ilag (6rnegin; sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan,
almotriptan ve frovatriptan) ile birlikte MIGELE kullanilmamalidir.

Bazi ilaglar MIGELE’in etkisini degistirebilir. MIGELE birlikte kullanildig1 diger ilaglarin
etkisini azaltabilir.

Bunlar:
o Ketokonazol ve itrakonazol gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,
e Eritromisin, Klaritromisin ve josamisin gibi bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar,

e AIDS ve HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) tedavisinde kullanilan ritonavir,
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indinavir ve nelfinavir gibi ilaglardir.

Sar1 kantaron (St. John’s wort — Hypericum perforatum) iceren bitkisel iriinler ile ayni
zamanda MIGELE kullanilmamalidir. Zaten sar1 kantaron kullaniyorsaniz, birakmadan dnce
doktorunuza danisiniz.

MIGELE ile tedaviye baslamadan &nce, eger depresyon veya diger psikiyatrik hastaliklar igin
SSRI (segici serotonin geri alim inhibitdrleri) ve SNRI (serotonin noradrenalin geri alim
inhibitdrleri) adi verilen ilaglardan birini kullantyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar
belirli migren ilaglari ile birlikte kullanildiklarinda serotonin sendromu adi verilen tehlikeli bir
durumun gelisme riskini artirirlar.

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

3. MIiGELE nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar: MIGELE’yi migren tipi bas
agrisiin  basglamasindan  sonra  herhangi  bir zamanda kullanabilirsiniz, ancak
olabildigince erken donemde almaniz en iyisidir. MIGELE, yalnmzca migrenin bas agris1 faz1
sirasinda kullanilmalidir. Migren atagini dnlemek icin MIGELE kullanmayiniz.

- Olagan baslangi¢ dozu bir adet 40 mg tablettir.
- Aldiginiz ilk tablet migreninizi gegirmiyorsa, ayn1 atak igin ikinci bir tablet almayiniz.

- Eger aldigmiz ilk tabletten sonra migren agriniz gecer ve daha sonra tekrar baglarsa,
ikinci bir tablet alabilirsiniz. Ancak ikinci tableti almadan o6nce birinci tableti
almanizin iizerinden en az 2 saat ge¢mis olmalidir.

- 24 saat i¢inde 80 mg’dan daha yiiksek doz almayiniz.
- Bir 40 mg MIGELE tablet dozu migreninizi gegirmiyorsa, doktorunuza bildiriniz,
doktorunuz gelecek ataklar i¢cin dozu iki adet 40 mg tablete artirabilir.
e Uygulama yolu ve metodu: MIGELE’yi bir bardak suyla, ¢cignemeden yutunuz.
o Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamm: MIGELE 18 yasm altindaki biiyiime ve gelisme cagindakiler
(adolesanlar) ve ¢ocuklar i¢in tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: MIGELE 65 yasin iizerindeki hastalar igin tavsiye edilmemektedir.

Tabletlerinizi kesinlikle doktorunuzun talimatlarina uygun olarak kullaniniz. Emin olmadiginiz
takdirde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi: MIGELE, hafif ve orta siddette bobrek problemleri olan hastalarda
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kullanilabilir. Bu hastalarda 6nerilen baslangi¢ dozu 20 mg’dir ve maksimum giinliik doz
40 mg’1 gegmemelidir. Doktorunuz, almaniz gereken dozu sdyleyecektir.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta siddette karaciger problemleri olan hastalarda
kullanilabilir ve doz ayarlanmasi gerekmez. Ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda
kullanimina iliskin yeterli veri olmadigi i¢in bu hastalarda kullanilmamalidir.

Eger MIGELE nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIGELE kullandiysamz:

Kazara kullanmaniz gerekenden daha fazla MIGELE kullanmissaniz hemen doktorunuz ile
irtibata geciniz veya en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz. icerisinde MIGELE tablet
kalmis olup olmadigina bakmaksizin her zaman kullandiginiz ilacin ambalajin1 yaninizda
gotiriiniiz. Gerekenden fazla eletriptan kullaniminin yan etkileri; yiiksek tansiyon ve kalp
problemlerini icermektedir.

MIGELE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIGELE’yi kullanmay1 unutursaniz:
Bir sonraki dozunuzun zamani gelmemisse, unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MIGELE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MIGELE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MIGELE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes alip verirken aniden gelisen 1slik sesi, nefes alma giicliigli; dudaklarda, ytizde
veya goz kapaklarinda sisme, kasintt veya deri dokiintiisii (6zellikle tiim viicutta).
Bunlar asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtileri olabilir.

e Siddetli olan ve bogaz1 da etkileyebilecek sikisma ve gogiis agrisi. Bunlar kalp ve
dolagim sistemine iligkin problemler olabilir (iskemik kalp hastalig1).

e Huzursuzluk, haliisinasyon (varsani), koordinasyon kaybi, hizli kalp atimi, viicut
sicakliginda yiikselme, kan basincinda hizli degisimler ve reflekslerin asir1 aktif olmasi
gibi serotonin sendromu olarak bilinen bir durumun bulgu ve belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIGELEye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Olas diger yan etkiler:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Bogaz agrisi, burun akintisi

Gogiis agris1 veya sikisma, ya da baski

Yorgun veya uykulu hissetmek

Bas agris1

Sersemlik

Karmcalanma veya anormal his

Kas sertligi (artmis kas tonusu), kas gii¢siizligii

Dokunma veya agr1 hissinde azalma

Vertigo (savrulma veya donme hissi)

Carpint1 veya artmis kalp atim hizi

Sicaklik hissi veya yiiz kizarmasi

Bogazda daralma hissi

Mide veya karin boslugunda agri, hazimsizlik (mide bozuklugu), bulant1 (kusma
istegi olusturan mide veya karin boslugunda rahatsizlik hissi)
Hasta hissetme

Ag1z kurulugu

Terleme

Sirt agrisi, kas agrisi

Agri

Urperme

Yaygin olmayan

Anoreksi (istah azalmasi ve kilo kaybi)
Heyecan ve kafa karisiklig1 hissi, kendini iyi hissetmemek veya kendi gibi hissetmemek
(depersonelizasyon), genel rahatsizlik hissi, halsizlik, depresyon, duygudurum
degisiklikleri (6fori), uykusuzluk
Tremor (titreme)
Dokunma veya agr1 hissinde hassasiyet (hiperestezi), hareketlerde
yavaglama/ koordinasyon kaybi
Konusmada bozukluk, tepkisiz kalma (stupor)
Halsizlik
Tat almada degisiklik, susama
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e Gorme bozuklugu, goz agrisi, kuru veya sulu goz
Is1ga hassasiyet
Kulak ¢ilamasi, kulak agrist

e Periferik vaskiiler bozukluk (dolasim bozuklugu)
e Nefes almada giigliik, esneme
e Ishal
e Dilde iltihap (inflamasyon) ya da iltihap olusturan mikrobik hastalik (enfeksiyon)
e Deri dokiintiisii, kaginti
e Eklem hastaligi (artroz), eklem ve kemik agrisi
e Sik ve ¢ok idrara ¢cikma, idrar yapma ile ilgili sorunlar
e Yiizde, ellerde ve ayaklarda sisme
Seyrek

e Lenf bezlerinde sisme

e Duygusal kirilganlik (duygudurum degisikligi)
e Konjonktivit (g6z enfeksiyonu)

e Yavas kalp atim hiz1

e Sok

e Astim

e Ses degisikligi

o Kabizlik

e Bogazda veya gogiiste iltihap olusturan mikrobik hastalik (enfeksiyon)
e Dilde sisme

o Gegirme

e Girtlak iltihab1

e Deri bozukluklari, kurdesen (iirtiker)
e Eklemlerde bozulma (artrit)

e Kas bozuklugu

e Seyirme

e Meme agrist

e Siddetli ve uzun siireli adet donemleri

Bildirilen ve bir kismi ciddi olabilen diger yan etkiler, bayilma, yiiksek tansiyon, kalin
barsagin iltihabi durumu, kusma, beyin ve kan damarlarina bagl hasar, yetersiz kalp kan
akimi, kalp krizi ve kalp kasi/arterine bagli spazmdir. Ayrica doktorunuz yiikselmis
karaciger enzimlerini veya kan anormalliklerini test etmek i¢in diizenli olarak kan Ornegi
alabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MIiGELE’nin Saklanmasi

MIGELEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIGELEyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIGELE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ali Raif ilag¢ Sanayi A.S.

Kagithane / Istanbul

Uretim yeri: Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Bagaksehir / Istanbul

Bu kullanma talimati 28/08/2023 tarihinde onaylanmigtir.
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