KULLANMA TALIMATI

MIiGREX® 2.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

° Etkin madde: 2,5 mg frovatriptana esdeger 3,91 mg frovatriptan siiksinat monohidrat
igerir.

° Yardimci madde(ler): Laktoz anhidrit (sigir siiti kaynakli), mikrokristal seliiloz,
magnezyum stearat, sodium nisasta glikolat (tip A), kolloidal silika anhidrit, titanyum dioksit
(E171), hipromelloz (E464), macrogol 3000, triasetin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

° Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 MI GREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIGREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.  MIGREX nasil kullanilir?

4 Olast yan etkileri nelerdir?

5 MIGREX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. MIGREX nedir ve ne icin kullamhr?

MIGREX frovatriptan icerir. Frovatriptan triptanlar ila¢ grubuna (5-hidroksitriptamin (5HT1)
selektif reseptor agonistleri) dahildir ve migren ataklarinin tedavisi i¢in kullanilir.

MIGREX aurali (migren 6ncesinde goriilen ve hastaya gére degisen, ancak gérme, koklama,
duymay1 vs. etkileyebilecek gegici farkli bir duygu) veya aurasiz migren ataklariin basagrist
fazinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir.

MIGREX migren ataklarini énlemek i¢in kullanilmamalidr.

MIGREX’in tabletleri bir yiiziinde “m” ve diger yiiziinde “2.5” baskis1 olan yuvarlak film
tabletlerdir. 1, 3, 6 ve 12 film tablet ambalajlar olarak kullanima sunulmustur.

2. MIGREXi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler:

Migren tanisi doktorunuz tarafindan agik¢a konulmus olmalidir.
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MIGREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

° Frovatriptan veya MIGREX in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarlhiliginiz varsa,

° Kalp krizi gecirdiyseniz ya da anjina pektoris (sol kola yayilabilen gogiiste ezici agri ile
tanimlanan durum) gibi baz1 kardiyovaskiiler hastaliklar gecirdiyseniz ya da gegiriyorsaniz ya
da bagirsagi besleyen damarlarda ya da kol ve bacaklarinizda dolasim bozuklugu (6zellikle el
ve ayak parmaklarinizda) varsa,

) Felg ya da gecici iskemik atak (TIA) gecirdiyseniz,

° Siddetli ya da orta derecede yiiksek kan basinciniz varsa ya da kan basinciniz yeterince
kontrol edilmediyse,

° Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

) Migren tedavisinde kullanilan diger ilaglarla (ergotamin ve ergotamin tiirevleri (metiserjit
dahil olmak fiizere) ya da diger triptanlar (5-hidroksitriptamin (SHT1) agonistleri) birlikte
kullanmayniz.

° Baz tiir migren vakalarinda (hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik)

MIGREX’i asagidaki durumlarda dikkatli KULLANINIZ:

Koroner arter hastalig1 riskiniz varsa;
o Agir sigara igicisi iseniz ya da nikotin “’yerine koyma tedavisi” kullantyorsaniz,
° Menopoz sonrasi evrede bir kadin ya da 40 yas lizerinde bir erkek iseniz,

Eger bu durumlardan birine sahipseniz, ilact almay1 kesiniz ve doktorunuza daniginiz:

° Gogiiste sikisma veya agr hissi, nefes darligi ve / veya bir veya her iki kolda, sirtinizda,
omuzlarinizda, boynunuzda, ¢enenizde veya midenin iist kisminda agri veya rahatsizlik hissi;
bunlar, kardiyovaskiiler hastalik Gykiisii olmayan hastalarda bile triptan alirken ortaya
cikabilecek bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) belirtileri olabilir (bkz. Boliim 4 “Olas1 yan
etkiler nelerdir?”)

° Genel deri dokiintiisii ve kasintisi, hizli baslangicl sislik (6zellikle dudaklarin, gézlerin
veya dilin etrafinda), nefes almada ani zorluk ve hizli bir kalp atis1 ve hizli bir kalp varsa. Bunlar
alerji ve tiim viicut asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtileri ve bulgularidir (ayrica bkz. Bolim 4
“Olasi yan etkiler nelerdir?”).

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

MiGREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MIGREXin yiyeceklerle birlikte ya da a¢ karnina yeterli miktar su ile alinmas1 gereklidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIGREX doktorunuz tarafindan aksi soylenmedikge, hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIGREX doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikge, emzirme siiresince kullanilmamalidir.
MIGREX aldiktan sonraki 24 saat siiresince emzirmeyiniz ve bu siire zarfinda gégsiiniizde
biriken siitii atiniz.

Aracg ve makjne kullanimi
Migren ve MIGREX tedavisi uyuklamaya neden olabilir. Eger etkileniyorsaniz, arag ve makine
kullanimi tehlikeli olabilir, bundan kag¢ininiz.

MIGREX in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilag her dozaj biriminde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir, yani esasinda "sodyum
icermez".

Diger ilaclarla birlikte kullanim
MIGREX’i migren tedavisinde kullanilan diger baz ilaglarla birlikte kullanmamalisiniz:

° Ozellikle ergotamin, ergotamin tiirevleri (metiserjit dahil olmak iizere); bu ilaclarla
MIGREX kullanimimiz arasinda en az 24 saat olmalidir. Benzer sekilde, MIGREX aldiktan
sonraki 24 saatte bu ilaglar1 kullanmayiniz.

e  Ogzellikle diger triptanlar1 (sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan ya
da zolmitriptan gibi 5-HT1 agonistleri) kullanmaniz arasinda en az 24 saat ara olmalidir.

e  Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikge, bu ilact depresyon tedavisinde kullanilan
monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) ilaglarla (fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin,
moklobemid) birlikte kullanmayiniz.

° Dogum kontrolii amacli kullanilan oral kontraseptif ya da depresif bozukluklarin
tedavisinde kullanilan segici serotonin geri alim inhibitdrleri (sitalopram, fluoksetin,
fluvoksamin, paroksetin, sertralin) kullaniyorsaniz, doktor ya da eczaciniz1 bilgilendiriniz.

° Depresif bozukluklarin tedavisinde kullanilan selektif serotonin/norepinefrin geri alim
inhibitdrleri (duloksetin, venlafaksin) kullaniyorsaniz, doktor ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

MIGREX’i, St. John’s Wort (hypericum perforatum — sar1 kantaron bitkisi) ile birlikte
almamaniz Onerilir.

MIGREX ile yukaridaki ilaglarim birlikte kullanimi (6zellikle MAOI, segici serotonin geri alim
inhibitorleri, selektif serotonin/norepinefrin geri alim inhibitorleri ve hypericum perforatum)
serotonin sendromu riskini arttirabilir (serotonin sendromu belirtileri: titreme, terleme,
huzursuzluk, ani kas kasilmalari, bulanti, ates ve konflizyon (zihin karisiklig)).

MIGREX ile birlikte kullanabileceginiz diger ilaglar hakkinda bir siipheniz varsa, doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MIGREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
MIGREX’i daima doktorunuzun onerdigi sekilde alimiz. Herhangi bir durumdan emin
degilseniz doktorunuza danisiniz.

MIGREX’i migren basagrisinin baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken aliniz.

Eger ilk doz ile agr1 azalmazsa, aym atak icin ikinci bir doz almaymmz. MIGREX’i daha
sonraki ataklarda kullanabilirsiniz.

I1k dozdan sonra rahatlarsaniz, fakat 24 saat icinde basagrisi tekrarlarsa, 2 doz arasinda en az 2
saat olacak sekilde ikinci bir doz alabilirsiniz.

24 saat icerisinde maksimum doz olan 5 mg’1 (iki tablet) gecmeyiniz.

MIGREX’in birka¢ giin arka arkaya tekrarlanan kullanimi bu ilacin yanls kullanilmasi
demektir ve yan etkilerin artigina sebep olabilir ve tedavinin gegici olarak kesilmesini gerektiren
giinliik kronik basagrilarina yol agabilir. Giin i¢inde siklikla basagrilariniz olmaya baslarsa
doktorunuza danisiniz, ¢linkii bu ilacin asir1 kullanimina iliskin basagrisi olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MIGREX1 yiyecekler ile birlikte veya 6glinler arasinda bir miktar su ile yutarak aliniz.

Degisik yas gruplari:

chuklarda kullanima:
MIGREX, 18 yasindan kiiclik hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin iizerindeki hastalarda veriler sinirli oldugundan, bu gruptaki hastalarm MIGREX
kullanmasi tavsiye edilmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezliginiz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur.
MIGREX, agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger MIGREX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIGREX kullandiysamz:

MIGREX’i yanhslikla asir1 dozda alirsaniz hemen doktor ya da eczacimizi araymiz ya da en
yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Kalan tabletleri ve kullanma talimatini yaniniza
almay1 unutmayiniz.
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MIGREX den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MIGREX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

MIGREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MIGREX ile tedavi sonlandirildiginda hicbir 6zel 6nlem alinmasi gerekmez. Eger ilacin
kullanimina ydnelik sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIGREX’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MIGREX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

° Gogiiste sikisma veya agr hissi, nefes darlig1 ve / veya bir veya her iki kolda, sirtinizda,
omuzlarinizda, boynunuzda, ¢enenizde veya midenin iist kisminda agr1 veya rahatsizlik hissi;
bunlar, kardiyovaskiiler hastalik Oykiisii olmayan hastalarda bile triptan alirken ortaya
cikabilecek bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) belirtileri olabilir;

° Genel deri dokiintiisii ve kasintisi, hizli baslangich sislik (6zellikle dudaklarin, gozlerin
veya dilin etrafinda), nefes almada ani zorluk ve hizli bir kalp atis1 ve hizli bir kalp varsa. Bunlar
alerji ve tlim viicut asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtileri ve bulgularidir (asirt duyarlilik
reaksiyonlari, anjiyoddem, anafilaksi).

MIGREX ile yapilan klinik ¢aligmalar sirasinda bildirilen yan etkiler genellikle hafif ve orta
siddette olmus ve kendiliginden kaybolmustur. Rapor edilen semptomlardan bazilari migren ile
iligkili olabilir.

Gorilme sikliklar::

Yaygin:

- Bulanti, agi1z kurulugu, sindirim sorunlari, mide agrisi

- Yorgunluk, gégiiste rahatsizlik (gogiiste agirlik, basing ya da sikisma hissi)

- Basagrisi, bas donmesi, siklikla kol ve bacaklarda ignelenme/karincalanma hissi,
dokunma duyusunda artma ya da azalma, uyuklama

- Bogazda sikisma

- Go6rme bozukluklart

- Terleme artig1

- Yiizde Kizarma
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Yaygin olmayan:
- Tat duygusu degisikligi, titreme, konsantrasyon giicliigii, letarji (uyusukluk), dokunma
duyusunda artis, sersemlik, istemsiz kas kasilmalar1
- Ishal, yutma gii¢liigii, mide ve bagirsakta gaz, midede rahatsizlik, midede siskinlik
- Kalp atislarinin hissedilmesi (¢arpinti), kalp atiminin hizlanmasi, kan basinci artisi, gogiis
agrist (gogiiste sikigsma ve basing hissi)
- Sicak basmasi, sicak ve soguga karsi tolerans azalmasi, agri, giligsilizliik, ates, susama,
enerji artis1, genel kotii hissetme hali, sersemlik ya da agirlik hissi, ignelenme hissi
- Anksiyete (kaygi, endise), uykusuzluk, konfiizyon (zihin karisiklig1), sinirlilik, ajitasyon
(huzursuzluk) depresyon, kimlik kayb1 hissi
El ve ayaklarda sogukluk
- Burun irritasyonu, siniislerde inflamasyon, bogazda ve/veya ses tellerinde agr1
- Kas sertligi, eklem/kas agrisi, el/ayak agrisi, sirt agrisi, agrili eklemler
- Goz agris1, gbzde irritasyon ve 1518a karst asirt duyarlilik
- Kasint1
- Kulak ¢inlamast, kulak agrisi
- Dehidrasyon (su kayb1)
- Sik ve ¢ok miktarda idrara ¢ikma

Seyrek:

- Kas spazmi

- Kas gevsekligi, reflekslerde azalma, hareket problemleri,

- Kabizlik, yanma, gogiiste yanma, irritabl bagirsak sendromu, dudaklarda sislik, dudak
agrisi, bogazda spazm, agizda sislik, mide {ilseri ya da ince bagirsak iist boliimiinde iilser,
tiikiiriik bezinde agr1, agizda inflamasyon, dis agrist,

- Ates,

Bellek kaybi, anormal riiya, kisilik bozuklugu

- Burun kanamasi, hickirik, solunum artisi, solunum bozuklugu, bogaz agrisi,

- Gece korliigi,

- Deride kizarma, tiiylerin dik kalkmasi hissi, deri ve mukozalarda mor nokta ya da lekeler,
kurdesen,

- Kalp atiminda yavaslama,

- Kulakta rahatsizlik, kulak agrisi, kulakta kasinti, isitmede duyarlilasma,

- Kanda bilirubin artis1 (karacigerde iiretilen bir madde), kanda kalsiyum azalmasi, anormal
idrar bulgulari,

- Kan sekerinde diisme,

- Gece sik idrara ¢ikma, bobreklerde agri,

- Kendi kendini yaralama (yaralanma ya da morarma),

- Lenf nodiillerinde sislik,

- Memede agr1 ya da rahatsizlik,

Bilinmiyor :

- genel deri dokiintlisii ve kasinti, hizli baslangich sislik (6zellikle dudaklar, gozler veya
dilin ¢evresinde), hizli kalp atis1 ve hizli kalp (anafilaksi) ile iliskili olabilecek nefes almada
olasi ani zorluk iceren alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik),

- kalp krizi (miyokard enfarktiisii),

- koroner arterlerinizde gegici bir spazmin (daralma) neden oldugu gogiis rahatsizligi veya
agri(kalbinize oksijen ve besinleri getiren kan damarlari, yani koroner arter spazmi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. MIGREX’in saklanmasi
MIGREX’i, cocuklarin gérmeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki ve oda sicakliginda 1siktan korunacak sekilde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MIGREX 1 kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk goriirseniz, MIGREX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office
Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Via Campo di Pile- 67100
L’Aquila/ITALYA

Bu kullanma talimati ... .... tarihinde onaylanmistir.
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