KULLANMA TALIMATI

AVMIGRAN® film kaph tablet

Agizdan uygulanir.

Etkin madde: 0.75 mg ergotamin tartarat, 20 mg mekloksamin dihidrojen
sitrat, 80 mg kafein, 325 mg parasetamol

Yardimct maddeler: Tartarik asit, Aerosil, Jelatin (sigir kaynakli), Magnezyum
stearat, Talk, P.V.P., Laktoz (sigir kaynakli), Misir nisastas,
Primojel, Hidroksi propil metil seltiloz, Demir oksit kirmizisi (E
172), Titandioksit, Dietilftalat, Ewax.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrwNE

AVMIGRAN nedir ve ne icin kullanilir?

AVMIGRAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AVMIGRAN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AVMIGRAN n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

AVMIGRAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

AVMIGRAN, her film kaplh tabletinde ergotamin tartarat, mekloksamin dihidrojen
sitrat, kafein, parasetamol etkin maddelerini i¢eren bir ilagtir.

AVMIGRAN kirmizi-kahverengi renkli, yuvarlak, bikonveks film kapli tablet
seklinde bir Urlindur

AVMIGRAN c¢arpint1 hissi, sersemlik ve mide bulantisiyla (Cephalea vasomotorica-
histaminik bas agrisi, Horton sendromu) birlikte ortaya ¢ikan ataklar halinde goriilen
bas agrilarin1 ve kisa migren ataklarini gidermek i¢in kullanilir.




2.

AVMIGRAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AVMIGRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin maddeler olan ergotamin, mekloksamin, parasetamol ve kafeine ya da
AVMIGRAN’m icerisinde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
veya dayaniksizliginiz var ise

Kan dolagimi bozuklugu, damar tikanikligi, koroner kalp hastalig, ilaglar ile kontrol
altina alinmamus yiiksek tansiyon var ise

Siddetli kan enfeksiyonlar var ise

Siddetli karaciger bozuklugu var ise

Siddetli bobrek bozuklugu var ise

Yaglilarda ortaya cikan, temporal arterit denilen ve siddetli bas agrisi, kafatasinda
hassasiyet ve gorme bozuklugu ile belirgin bir damar hastalig1 var ise

Baziler migren (sersemlik, ¢ift-gérme, bayginlik veya biling kayb1 belirtileri gosteren
bir migren tipi) veya hemiplejik migren (viicudun tek tarafinda felg, duyma
bozuklugu, konusma ve yutkunma zorlugu olusturacak sekilde agiz ¢evresinde
hissizlik belirtileri gosteren bir migren tipi) var ise

Gebe iseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Glokom (g0z tansiyonu) var ise

Eritromisin, klaritromisin, troleandomisin, azitromisin gibi makrolid grubu
antibiyotikler; ritonavir, nelfinavir, amprenavir, indinavir gibi HIV veya AIDS’e kars1
kullanilan ilaglar; ketokonazol, itrakonazol, mikonazol gibi bazi mantar ilaglar
kullantyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz)

Ergo alkaloidleri, sumatriptan, almotriptan, rizatriptan gibi adinin sonunda “triptan”
ifadesi bulunan maddeleri igeren migren ilaglart veya SHTi-reseptor agonistleri
denilen ve damar daraltici etkileri olan ilaglardan kullaniyorsanmiz (“Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz)

Uzun stiredir alkol kullaniyorsaniz veya alkol bagimliliginiz var ise

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi igin kullanilir) iceren ilag
kullaniyorsaniz

Teofilin (asttim gibi havayollar1 tikanikliklar1 tedavisinde kullanilir) igeren ilag
kullaniyorsaniz

Hipertansiyon, antihipertansif ilag kullanimi ya da yiiksek tansiyon, tansiyon ilaci
kullanimi kalpte ritm bozuklugu

Alkol bagimlilig1 icin ilag tedavisi (disulfiram) aliyorsaniz

Antideprasan (lityum karbonat dahil), endise, kayg1 giderici (klozapin dahil) ve sedatif
(sakinlestirici) ilag kullanim1 ya da endise, kaygi bozuklugu

AVMIGRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuzun énerdigi AVMIGRAN dozunu asmamalisiniz.

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.
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Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

AVMIGRAN’m aktif maddelerinden biri olan ergotamin damarlar1 daraltici  etki
gostermektedir. Bu madde uzun siire boyunca her giin kullanildiginda veya o6nerilen dozdan
yiiksek dozda kullanildiginda damarlarda daralmaya ve ergotizm denilen bir zehirlenme
durumuna neden olabilmektedir. Ancak 6nerilen sinirlar dahilinde veya kisa siire boyunca ilag
kullanan hastalar arasinda da birka¢ ergotizm vakasi1 goriilmiistiir. Ergotizmin belirtileri, bir
stire ylriidiikten sonra topallamaya baslama, kas agrilari, el ve ayak parmaklarinda
hissizlik/karincalanma, sogukluk ve soluklasma, migrenden kaynaklanmayan mide bulantisi
ve kusma ve kalbin oldugu tarafta gogiis agrisidir. Eger AVMIGRAN kullanirken el ve ayak
parmaklarinda karincalanma gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa ilact derhal birakip doktorunuza
danismalisiniz. Bu durum tedavi edilmeden ilerlerse gangren ile sonuglanabilir.

Ergotamin tedavisi ile iligkili ergotizm vakalarinin ¢ogu belirgin asir1 doz ile ortaya ¢ikarken
baz1 vakalar asir1 duyarlilik ile iliskilidir. Onerilen sinirlar dahilinde veya kisa siire boyunca
ilag kullanan hastalar arasinda da birkag ergotizm raporu bildirilmistir. Uzun siireli ve ara
verilmemis tedavi siiresince ilag tarafindan uyarilan bas agrilari rapor edilmistir. Seyrek
olarak, ilac1 6zellikle uzun siire boyunca uygun olmayan sekilde kullanan hastalar, ilacin
birakilmasindan sonra yeniden tekrarlayan bas agrisindan olusan yoksunluk semptomlari
gosterebilir.

AVMIGRAN’m aktif maddesi olan ergotamin kalp hastalig1 olmayan kisilerde bile kalp
kasinda oksijensizlik (miyokard iskemisi) veya seyrek olarak kalp krizine neden olabilir. Eger
viicudunuzda su tutulmasi ve 6dem (sigsme) olusursa doktorunuza sdylemelisiniz.

AVMIGRAN’m uzun siireler boyunca ve ara verilmeden kullamldiginda, akciger zar1 ve
karin zarinda istenmeyen degisimlere ve kalp kapaklarinda kalinlasmaya neden
olabilmektedir. Ayrica uzun siire kullannmdan sonra ila¢ kesildiginde bas agrilar1 ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle AVMIGRAN uzun siire her giin kullanilmamalidir.

AVMIGRAN’m igeriginde bulunan ergotamin ve kafeinin bazi hastalarda suistimali ve
psikolojik olarak bagimlilik yaptigi bildirilmistir. Damarsal nedenli bas agrilari uzun dénem
siiren bir hastalik oldugundan bu hastalikta AVMIGRAN kullanirken mutlaka doktorun
onerdigi doz kullanilmali ve bu doz asilmamalidir.

Eger astimimmiz veya kronik (uzun sureli) solunum yolu enfeksiyonunuz var ise (6zellikle
saman nezlesi gibi belirtiler gosteriyorsaniz) veya agri kesici ilaglara karsi asir1 hassasiyetiniz
var ise ve agri kesici ilaglarin neden oldugu astim nébetleri geciriyorsamz AVMIGRAN
kullanmadan énce bu durumu doktorunuza séylemelisiniz.

Hipertiroid (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi) hastaliginiz, kanda enfeksiyon veya kansizliginiz
(anemi) var iss AVMIGRAN kullanmadan 6nce bu durumu doktorunuza séylemelisiniz.

Son 24 saat igerisinde triptan grubuna ait bir migren ilact (almotriptan, rizatriptan,
sumatriptan, zolmitriptan, eletriptan, frovatriptan gibi) aldiysaniz AVMIGRAN kullanmadan
once doktorunuza sdylemelisiniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz).

Sigara kullanityorsaniz AVMIGRAN kullanmadan énce doktorunuza sdylemelisiniz (“Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1” boéliimiine bakiniz).
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Deride kizariklik, dokiinti veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde bir doktora
danisilmasi onerilir.

Parasetamolli ilk kullananlarda veya daha 6nce kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol iceren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum ciddi ve
6lumle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermel nekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematoz piistiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

Parasetamol iceren diger ilaclarin AVMIGRAN ile eszamanl kullanimindan kaginilmalidr.
3-5 giin icinde yeni semptomlarin olusmasi ya da agrinin azalmamasi halinde, hastalarin
parasetamol kullanmaya son vermesi ve bir doktora danigmasi onerilir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

Orta dlzeyde alkol ile birlikte eszamanli alkol alinmasi, karaciger toksisitesi riskinde bir
artisa yol acabilir.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip geg¢ici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan
Gilbert sendromunuz varsa.

Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi olan
hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

Yiiksek dozlarda parasetamoliin uzun siireli kullanilmas1 bobrek hasarina neden olabilir.
Genelde, ozellikle diger agr1 kesicilerle kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol
kullanilmasi, kalic1 bobrek hasarina ve bobrek yetmezligi riskine (analjezik nefropatisi) yol
acabilir.

Ilaca karsi asir1 duyarhi@ olan bazi kisilerde AVMIGRAN uyuklama yapabilir. Bu gibi
kimseler ila¢ aldiklar1 zaman araba kullanmamali, yogun dikkat gerektiren makinelerde
calismamalidirlar. Bu etki, alkolle birlikte kullanildigi zaman artabilir.

Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Sepsis (vucutta ve kanda ciddi enfeksiyon) gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda,
parasetamol kullanimi metabolik asidoz (kandaki asidik derecesinin yiiksek olmasi) riskini
artirabilir.

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini artirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:

. Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
. Mide bulantis1 ve kusma
. Istahsizlik



Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AVMIGRAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AVMIGRAN’1 tercihen yemeklerden sonra bol su ile birlikte aliniz.

AVMIGRAN greyfurt suyu ile birlikte alindiginda ilaca bagl yan etkilerde artma riski vardir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AVMIGRAN hamilelik déneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir.

Hamileyseniz AVMIGRAN kullanmamalisiniz.

AVMIGRAN ayrica agizdan alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime girmektedir (“Diger
ilaclar ile birlikte kullanim1” bdliimiine bakiniz). Eger AVMIGRAN kullaniyorsaniz kondom
gibi etkili baska bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AVMIGRAN kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

AVMIGRAN anne siitiine gegmektedir ve bebeklerde kusma, ishal, zayif nabiz ve kan
basincinda diizensizlik gibi ergotizm belirtilerine yol acabilmektedir. Doktorunuz
AVMIGRAN’1 veya bebeginizi emzirmeyi birakmanizi isteyecektir.

Arag ve makine kullanimi
AVMIGRAN uyuklama, sersemlik, titreme, terleme gibi belirtilere yol acabilir. Sizde bdyle
belirtiler ortaya ¢ikarsa etkiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

AVMiGRAN’ln iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AVMIGRAN laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda Avmigran’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Parasetamol:



Mide bosalmasinda gecikme yaratan propantelin ve kolestramin (kanda yag diizeyini
diistirmek i¢in kullanilir) gibi ilaglar.

Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar metoklopramid ve domperidon gibi ilaglar
(bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda
kullanilan fenitoin, fenobarbital vb. bazi ilaglar)

Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol ve rifampisin gibi ilaglar

Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar)
Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Zidovudin (cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Diger agr kesiciler

Besinler ile birlikte alindiginda parasetamoliin emilim hiz1 azalabilir.

Asirt alkol tiiketimi halinde, terapotik dozlarda (tedavi dozlarinda) bile parasetamol
alinmas1 da karaciger hasarina neden olabilir.

St. John's Wort (Hypericum perforatum-sar1 kantarongiller ailesine dahil bir bitki)
parasetamolin kan dizeylerini azaltabilir.

Besinler ile birlikte alindiginda parasetamoliin emilim hiz1 azalabilir.

Kafein:

Miyokard (kalp kas1) goriintiilemesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol
Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir)
Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanilir)
Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullanilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar)

Simetidin (mide asidine kars1 kullanilir)

Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginlig tedavisinde kullanilir)
Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokér ilaclar (kan
basincini diigiirmek i¢in kullanilir)

Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)

Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)
Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde
kullanilir)

Tranklizan (sinirleri yatistirmada kullanilir)

Metoksalen (sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir)

Pipemidik asit (idrar yollar1 enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi havayollar1 tikanikliklar1 tedavisinde kullanilir)
Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli calismadigi durumlarda kullanilir)

Ergotamin:

Antibiyotikler:

Makrolid grubu antibiyotikler (6rnegin, eritromisin, azitromisin, Klaritromisin,
spiramisin, telitromisin, triasetiloleandomisin igeren ilaglar), kuinupristin, dalfopristin,
tetrasiklin antibiyotikler, kinolon grubu antibiyotikler



Mantar ve parazit ilaglart:
Ketokonazol, flukonazol, mikonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
metronidazol veya klotrimazol maddelerini iceren ilaglar

Antiviral (viriislere kars1 kullanilan) ilaglar:
Amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, atazanavir, efavirenz
maddelerini iceren ve HIV enfeksiyonunda (AIDS) kullanilan ilaglar

Migren ataklarinin tedavisinde kullanilan SHT agonistleri (triptanlar):

Almotriptan, rizatriptan, sumatriptan, zolmitriptan maddelerini iceren migren
tedavisinde kullanilan ilaglardan en az 6 saat sonra AVMIGRAN almmalidir. Eger
AVMIGRAN alinmissa bu ilaglar en az 24 saat sonra alinmalidir. Eletriptan veya
frovatriptan maddelerini igeren ve migren tedavisinde kullanilan ilaglar ile
AVMIGRAN kullanilmasi arasinda ise en az 24 saat olmalidir.

e Diisiik tansiyonu tedavi etmede kullanilan ilaglar:
Metaraminol maddelerini iceren ilaclar

e Kalp hastaliklari, anjina (g6giis agrisi) ve tansiyon hastaliginda kullanilan ilaglar:
Propranolol, oksprenolol, atenolol veya verapamil maddelerini iceren ilaclar

e Astim ilaglar:
Or: zileuton maddesini iceren ilaclar

e Nikotin:
Sigara ile birlikte alinan nikotin veya nikotin bantlar1 veya nikotin sakizlari ile alinan
nikotin

e Bazi genel anestezi (narkoz) ilaglart:
Or: halotan maddesini iceren ilaclar

* Bazi antidepresan ilaglar:
Or: reboksetin, nefazodon, fluoksetin veya fluvoksamin maddelerini iceren ilaclar

e Greyfurt suyu:
AVMIGRAN greyfurt suyu ile birlikte alindiginda zehirlenme riski artmaktadir

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

3. AVMIGRAN nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar: _
Migren ataklarinda, agri nobetinin baslangicinda 1 veya 2 tablet AVMIGRAN Film Kapli

Tablet alinmalidir.

Gerekirse yarim saat sonra 1 tablet daha alinabilir.



Gunlik maksimum doz 4 film kapli tablettir. Haftalik maksimum doz ise 10 film kapl
tablettir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Agr1 ndbetinin ilk isaretlerini hissettiginiz an ilaciniz1 almalismniz. Ilag ne kadar erken almirsa
gerekli doz o kadar diisiik ve tedavi o kadar etkili olur.

Uygulama yolu ve metodu:
AVMIGRAN’1 tercihen yemeklerden sonra ve bol su ile almalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
AVMIGRAN’1n ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:
AVMIGRAN bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmaz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVMIGRAN kullandiysaniz:

AVMIGRAN’dan kullanmamz gerekenden daha fazlasini kullandiysaniz asagidaki belirtiler
goralebilir:

Bulanti, kusma, ishal, asir1 susama, iisiime hissi, deride yanma veya kasinma, sersemlik,
nabzin yavaglamasi veya alinamamasi, el ve ayaklarda hissizlik, karincalanma, agri ve
morarma, hizli nabiz, tansiyonda ylikselme veya diisme, tasikardi (kalbin hizli atmasi),
solunumun bozulmasi, bayginlik, koma, zihin bulanikligi, kaslarda istem dis1 siddetli
kasilmalar, biling kaybi ve sok.

Cok hassas kisilerde veya dozun asilmasi ve uzun siireli ila¢ kullanimi halinde ergotizm
gelisebilmektedir. El ve ayaklarda uyusma, lisime, yanma, renkte solgunluk veya morarma ve
adale agris1 baslayabilir. Bu bdlgelerde nabiz alinamayabilir. Giderek parmaklarda gangren
gelisebilir. Gogiis agrisi, kalp hizinda artma veya azalma, tansiyonda diisme veya yilikselme
ortaya cikabilir.

Ayrica AVMIGRAN icerigindeki parasetamolden dolay1 kullanilmasi gerekenden fazla
kullani1ldiginda karaciger hasarina ve bobrek hasarina neden olabilir.



Eger kaza ile AVMIGRAN’dan ¢ok fazla aldiysaniz veya bir g¢ocugun aldigimni
diisiiniiyorsaniz derhal en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. [lacin kutusunu ve eger
varsa, geri kalan ilaglar1 yaninizda gotiirtinliz.

AVMIGRAN’m etkin maddelerinden biri olan parasetamoliin doz asgiminda solgunluk,
istahsizlik, bulant1 ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir. Karaciger hasar1 parasetamol doz
asiminin dozla ilgili komplikasyonudur (doz asimi nedeni ile ortaya ¢ikan hastaliklar).

AVMIGRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AVMIGRAN’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger AVMIGRAN’1 almay1 unutursaniz ve bir sonraki dozunuzun zamam yakin degilse
hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

AVMIGRAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger uzun siire AVMIGRAN kullanmigsaniz, ilact biraktiginizda bas agris1 ortaya ¢ikabilir.
Bu durumda doktorunuzla konugmalisiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AVMIGRAN’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler ortaya cikabilir.

Tiim yan etkiler arasinda en yaygin goriileni bulanti ve kusmadir. Ergotamin dozuna bagl
olarak vazokonstriiksiyon belirti ve semptomlari ortaya ¢ikabilir.

Kafeinin giinliik 520 mg’a kadar kullaniminda saglikli kisilerde herhangi bir istenmeyen etki
tespit edilmez. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde yiiksek dozlarda
kullanim1 bazi istenmeyen etkilere yol acabilir. Bunlar: titreme, uykusuzluk, huzursuzluk,
sinirlilik, endise, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalpte ritm bozuklugu, kalp ritim hizinda artma,
fazla idrara ¢ikma, sindirim rahatsizliklar1 ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goriildiigii kisiler AVMIGRAN veya kafein igerikli diger ilaglarin
kullanimini1 durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi sonrasi kullanimina ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi
semptomlarin tekrar ortaya ¢ikmasina sebep olabilir. Bunlar: bag agrisi, yorgunluk ve dikkatte
azalmadir.

Asagidakilerden biri olursa, AVMIGRAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Deri dokiintiisti, kasinti, egzema, alerjik 6dem, ylizde dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generaliza eksantematoz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik) (fatal sonuclar dahil)

e Anafilaktik sok (tansiyon diisiikligii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik
reaksiyon)

e Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)
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Sersemlik, ellerde ve ayaklarda hissizlik, karincalanma

El ve ayak parmaklarinda morarma

Kalp hizinda artma veya yavaglama

Gogiis kafesinde sikigma, baski, agirlik ve huzursuzluk hissi. Boyuna, omuzlara ya da
kollara yayilan gogiis agrisi

Nefes almada guclik

Kan basincinda yikselme

Gangren (Doku 6lumi)

Nabiz alinamamasi

Bulant1 ve kusma (migrene bagli olmayan)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin AVMIGRAN’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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 goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin

Bas agris1

Bas donmesi

Uyku hali(somnolans)

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

Bulant1 ve kusma (migrene bagli olmayan)

Ust karin bdlgesinde rahatsizlik, agr1 ve hazimsizlik
Mide ve bagirsaklarda asir1 miktarda gaz

Karmn agrisi

Kabizlik

Sersemlik

Yaygin olmayan

Uzun sureli kullanimda bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari
Sindirim sisteminde gorulen kanama

Kol ve bacaklarda, morarma, daralmasi (periferik vazokonstriksiyon)
Ishal

Kol ve bacaklarda agr1 ve giigsiizliik

His kayb1

Deri ve mukozanin mavi renk almasi (Siyanoz)
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Seyrek gorulen

Asirt duyarlik tepkileri (deri dokiintiisii, kasintt yada kurdesen; yiizde, dilde ya da
viicudun bagka kisminda sisme; hiriltt solunum yada solunum giicliigii gibi
sikayetlerin birlikte bulundugu durum)

e Bag donmesi (vertigo),

e Kalp atimlarinin yavaglamasi veya kalp atimlarinin hizlanmasi,

e Uzun siire agir1 kullanimi sonucu kalp kapakg¢iklarinda degisiklikler,

e Kan basincinda artis,

e Kurdesen (iirtiker),

e Kas agrisi

e Nabiz yoklugu

e Nefes darlig1 ve astim krizi

e Inme

e (Cok miktarda alindiginda anemi (kansizlik), methemoglobinemi (kandaki
methomoglobin miktarinin normalin iistiinde olmasi durumu), uzun siireli kullanimda
hemolitik anemiye bagli trombositopeni (pihtilasmadan sorumlu kan pulcugu
sayisinda azalma), trombositopenik purpura [trombosit (kan pulcugu) sayisi
azalmasina bagl deri alti kanamasi], I6kopeni (akyuvar sayisinda azalma), ndétropeni
(akyuvarlar ailesi i¢inde bulunan nétrofil sayisinin azalmasi) ve pansitopeni (kan
hiicrelerinde azalma) gibi kan sayimi1 degisiklikleri
Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi i¢inde degildir.

e Uzun siire kullanildiginda; kan hiicrelerinin azalmasina bagli olarak cilt ve dokularda
morluk

e Kol ve bacaklarda uyusma, karincalanma, agri, morarma ve nabiz yoklugu goriilmesi
(ergotizm)

e Uzun siire asir1 kullanima bagh olarak 6zellikle akciger zar1 ve akciger ¢evresinde
bozukluklar

e Hizli ilerleyen iltihapl yaygin cilt dokiintiileri,

e Yiiksek ates, bulanti, kusma, kas ve eklem agrilari, kasint1 ile baglayp ciltte, agiz
icinde, dudaklarda kizarikliklar ve olusan baloncuklar ile devam eden sonrasinda
yaygin kanamali dokiintiiliilerin oldugu rahatsizlik (Stevens-Johnson sendromu)

e El yiiz ve ayakta dantel benzeri kizarikliklar

e Ani baglayan ve hizla ilerleyerek yaygin cilt 6liimiine yol acan ve 6liimciil olabilen bir
deri ve mukoza hastalig1 (toksik epidermal nekroliz)

¢ (Cok miktarda alindiginda karaciger hasar1

Cok seyrek

e Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi ile seyreden hastalik)
e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagl

gelisebilen deri hastaligi)

e Gangren (Doku 6lim)

e Stevens Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

e Miyokard iskemisi (kalp kasina yeterince kan gitmemesi), miyokard infarktist (kalp
Krizi)
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Bilinmiyor

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

Pozitif alerji (duyarlilik) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

Bagisiklik sisteminin etkisiyle kan pulcuklarinin azalmasi

Titreme

Kalp carpintisi

Kafein igeren ilaglar endise, titreme, terleme ve hizli kalp atis1 gibi istenmeyen etkilere sebep
olabilir. (BOlUm 4 — “Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz) Bu istenmeyen etkilerin
goriildiigii  kisiler AVMIGRAN veya kafein igerikli diger ilaglarn  kullanimim
durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanim1 sonrasi kullanimina ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi sikayetlerin
tekrar ortaya ¢ikmasina sebep olabilir. Bunlar: bas agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.

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
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. AVMIGRAN’1n saklanmasi

AVMIGRAN'’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak icin kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVMIGRAN "t kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVMIGRAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: I.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiitk A.S. Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/Istanbul



Uretim Yeri: LE. Ulagay Ilag Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimati .....tarihinde onaylanmigstir.

13



	AVMİGRAN® film kaplı tablet

