KULLANMA TALIMATI

IMIGRAN 100 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 100 mg sumatriptan igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz (monohidrat) (inek siitiinden elde edilmistir), mikrokristalize
seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, Opadry Beyaz OY-S-7393
(hipromelloz, titanyum dioksit (E171). Opadry Beyaz OY-S-7393 yerine Opaspray Beyaz
M-1-7120 ve metil hidroksi propil seliiloz kullanilabilir. Opaspray Beyaz M-1-7120’nin
bilesimi su sekildedir: hipromelloz, titanyum dioksit (E171), sodyum benzoat).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMIGRAN nedir ve ne i¢in kullanilr?

IMIGRAN" kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
IMIGRAN nasul kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

IMIGRAN1n saklanmast

g E

Bashklar1 yer almaktadir.
1. IMIGRAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

IMIGRAN, triptanlar (5-HT1 reseptor agonistleri diye de bilinirler) adi verilen bir ilag
grubuna aittir.

IMIGRAN 100 mg film kapl tablet; bir yiiziine "100" ibaresi kazinmis ve diger yiizii diiz
olan, beyaz ila beyaza yakin renkli, film kapli, kapsiil seklinde disbiikey bir tablettir. Cocuk
emniyetli bastirarak agilan blister ambalajlarda bulunmaktadir.

IMIGRAN, agr1 baglamadan belirti veren veya vermeyen migren ataklarmm akut tedavisinde
kullanilir.

2. IMIGRAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMIGRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Sumatriptana ve/veya ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa (Kullanma
Talimatinin basindaki yardimc1 maddeler listesine bakiniz.),




Kalp atar damarlarinda daralma (iskemik kalp hastaligi) ya da gogiis agrisi (anjina)
gibi kalp hastaliginiz varsa ya da kalp krizi ge¢irmisseniz,

Yiiriirken bacaklarinizda kramp benzeri agrilara yol acan dolasim sorununuz varsa
(periferik damar hastaligi),

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

Kontrol altina alinmamais hipertansiyonunuz varsa,

Ergotamin, metiserjit, triptan ya da naratriptan veya zolmitriptan gibi diger migren
ilaglar1 kullaniyorsaniz,

MAOI (monoamin oksidaz inhibitorleri) adi verilen ilag grubundan bir ilag
kullantyorsaniz ya da son 2 hafta i¢inde kullandiysaniz,

Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa,

18 yasindan kiiciikseniz.

IMIGRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ozellikle 40 yas iizerinde erkek ya da menopoz déneminde bir kadmsamz ve sigara
kullaniyor ya da sigaray1 birakmak igin nikotin tedavisi goriiyorsaniz,

Sara ndbeti gegirdiyseniz,

Kafa yaralanmasi ya da alkolizm sorununuz olduysa,

Sigara i¢iyorsaniz veya fazla kiloluysaniz,

Seker hastaliginiz veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa,

Siddetli karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Siilfonamid adi verilen antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa,

Hafif ve tedavi edilen bir hipertansiyonunuz varsa,

Migren tedavisinde kullanilan bir ilag olan 5-HT1 reseptor agonistlerini
kullantyorsaniz,

Daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahamiilsiizliiglinliz oldugu
sOylenmisse,

Depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve
sertalin gibi SSRI (segici serotonin geri alim inhibitdrleri) ilaglar kullaniyorsaniz,
Depresyon tedavisinde kullanilan venlafaksin ve duloksetin gibi SNRI (serotonin
noradrenalin geri alim inhibitorleri) ilaglart kullaniyorsaniz.

Bas agris1 tedavisinde kullanilan ilaglarin asirt kullanimi, duyarli hastalarda bas agrisinin
artmasina neden olabilir. Bu tip durumlarda tedaviye son verilmesi gerekebilir.

Kalp damari hastaligi riski tasiyan hastalara, altta yatan kalp hastaligi olup olmadigi
incelenmeden verilmemelidir.

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

IMIGRAN’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecek ile kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
IMIGRAN, gerekli olmadikca hamilelik doneminde kullanilmamalidir.



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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMIGRAN, gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMIGRAN ile tedavi sonucu uyusukluk, uyuklama veya bas dénmesi olabilir.

Arag veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

IMIGRAN’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
IMIGRAN, laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

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

Ergotamin, metiserjit, triptan ya da naratriptan veya zolmitriptan gibi diger migren ilaglari
kullaniyorsaniz IMIGRAN en az 24 saat sonra alinmalidir. IMIGRAN alimimi takiben
ergotamin igeren bir ilag 6 saat sonra alinabilir.

IMIGRAN bir grup antidepresan ila¢ olan monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOI) beraber
ya da en yakin 2 hafta i¢inde kullanilmamalidir.

Yine depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve
sertralin gibi SSRI (segici serotonin geri alim inhibitdrleri) ilaglar ve venlafaksin ve
duloksetin gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri alim inhibitdrleri) ilaclar ile birlikte
kullanildiginda huzursuzluk, kafa karisikligi, terleme, reflekslerde artis, kas spazmu, titreme,
kalp atiminda artis gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

St. John bitkisinden (depresyon tedavisi) hazirlanmis {irtinleri eszamanli kullanmayiniz.

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

3. IMiGRAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

IMIGRAN, migrenden koruma amagli olarak kullanilmamalidur.

IMIGRAN’1n migren bas agrisinin baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi
tavsiye edilir, fakat atagin hangi safhasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.
Yetigkinler icin onerilen IMIGRAN dozu 50 mg’dir. Bazi hastalar 100 mg’a ihtiyag
duyabilirler.



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

Hasta ilk doza yanit verir, ancak belirtiler tekrar ederse, dozlar arasinda en az iki saat aralik
olmasi ve 24 saatlik bir siirede en fazla 300 mg alinmasi kosuluyla ikinci bir doz verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.

IMIGRAN’1mn 50 mg dozu i¢in IMIGRAN 50 mg film kapli tablet kullanilmalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Ergenlerde veya ¢ocuklarda IMIGRAN kullanimu ile ilgili ¢alisma yapilmamistir. 18 yasindan
kiiciik ¢cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:

65 yas iizeri hastalarda IMIGRAN kullanimu ile ilgili deneyim sinirhdir. Yaslilarda kullanimi
daha geng¢ popiilasyondan belirgin bir farklillk gostermez, ancak Klinik bilgiler yeterli
oluncaya kadar, 65 yasin lizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IMIGRAN, bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimini,
metabolizmasin1 veya atilimini 6nemli Olgiide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle
kullanilmaldar.

Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa bu ilact kullanmayiniz.

Eger IMIGRANin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMIGRAN kullandiysaniz:
IMIGRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz ya da en yakin acil servise bagvurunuz.

IMiGRAN kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMIGRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMIGRAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa IMIGRAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kabarmis ve kasintili dokiintii (kurdesen), nefes almada gii¢liige neden olan ve bazen
ylizde veya agizda meydana gelen sisme (anjiyoddem), aniden giicten diisme (kollaps)
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMIGRAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Bas donmesi, uyusukluk, uykulu olma hali, karincalanma (parestezi) ve duyularda

azalma (hipoestezi) dahil duyusal rahatsizliklar

Tedavinin hemen sonrasinda kan basincinda gegici artiglar

Yiizde kizarma

Nefes darlig1

Kusma ve bulanti. Bu belirtiler migren hastaliginin kendisinden de kaynaklanabilir.

Agirlik hissi, kas agrisi. Bu belirtiler genellikle gegicidir ve yogun olabilir; gogiis ve

bogaz dahil olmak lizere, viicudun herhangi bir boliimiinii etkileyebilir.

e Agr, sicak veya soguk, basing veya sikilik hissi. Bu belirtiler genellikle gegicidir ve
yogun olabilir; gégiis ve bogaz dahil viicudun herhangi bir béliimiinii etkileyebilir.

e Halsizlik hissi, yorgunluk. Bu belirtiler ¢ogunlukla hafif ila orta siddetlidir ve
gecicidir.

Cok seyrek:

e Karaciger fonksiyon testlerinde kii¢lik bozukluklar

e Kabarmis ve kasintili dokiintii (kurdesen), nefes almada giigliige neden olan ve bazen
yilizde veya agizda meydana gelen sisme (anjiyoddem), aniden gii¢ten diisme (kollaps)
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyonlar

e Nobetler. Bir kismi 6nceden ndbet Oykiisii olan veya nébetlere yatkinlik yaratan
durumlart olan bulunan hastalarda goriillmesine ragmen, onceden yatkinlik yaratacak
hi¢bir durumu olmayan hastalarda da nobet bildirilmistir.

e Titreme (tremor), istemsiz kas kasilmalar1 (distoni), bir veya her iki gozde istemsiz
titreme hareketi (nistagmus), goziin gorme alaninda goriilemeyen bolge olusumu
(skotom)

e Isik parlamasi, ¢ift gérme, goriiste azalma, goriis kaybi1 (genellikle gegici). Gorsel
bozukluklar migren atag: sirasinda da olusabilir.



e Kalp rahatsizliklari. Kalp atisinda yavaslama, kalp atisinda hizlanma, ¢arpinti,
diizensiz kalp atis1, gogiis agrisi, kalp krizi seklinde goriilebilir.

e Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

e Raynaud hastalig1. Deride soluk mavi renk ve/veya parmaklarda, kulaklarda, burun ya
da ¢enede sogukta ve duygusal streste agr1 seklinde goriliir.

e Karinda agr ve diyare (iskemik kolit)

Bilinmiyor:
e Boyun sertligi
e Eklem agris1 (artralji)
e Kaygi duygusu (anksiyete)
o Agirt terleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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 Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IMIGRAN’1n saklanmasi
IMIGRAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30 °C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIGRAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar: San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No. 173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri:
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Polonya

Bu kullanma talimati ...1...1... ... tarihinde onaylanmigtir.



