KULLANMA TALIMATI

IMIGRAN™ 20 mg / doz nazal sprey
Burun icine uygulanir.

Etkin madde:. Her 0.5 ml iginde: 20 mg Sumatriptan (INN)
Yardimci maddeler: Potasyum dihidrojen fosfat, susuz dibazik sodyum fosfat, siilfrik asit,

sodyum hidroksit, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

IMIGRAN nedir ve ne i¢cin kullanilr?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

IMIGRAN’n saklanmast

o r w0 N

Bashklar yer almaktadir.

1. IMIGRAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

IMIGRAN, bas agris1 gelmeden bazi nérolojik belirtiler (parlak 1siklar, zikzak cizgiler
gormek, gérmenin bulaniklagmasi gibi) veren veya vermeyen migren ataklarinin akut
tedavisinde kullanilir.

IMIGRAN sadece agik olarak migren tanis1 konulmussa kullanilmalidir.



2. IMIGRAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMIGRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Migrenin degisik tipleri olan; migen atagi sirasinda tek tarafli olmak iizere gecici felg
olmast durumu (hemiplejik migren), migrende ataklar sirasinda hastalarda ¢ift gorme, peltek
konusma, denge kaybi, bulanik gorme ve bazen biling kayb1 ortaya ¢ikabilen migren tiiri
(baziler migren), bas agris1 ve goziin hareketlerini kontrol eden sinirlerin bir béliimiinde felg
olan migren(oftalmoplejik migren) tipleri varsa

o Sumatriptan’a, ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa,

o Kalp krizi gegirdiyseniz veya iskemik kalp hastaliginiz varsa, kalbe yetersiz kan ve
oksijen gelmesi sonucu olusan bir tiir gégiis agris1 (Prinzmetal angina) veya kalpteki koroner
damarlarda spazm (koroner vazospazm) olanlara, periferal damar hastalig1 veya iskemik kalp

hastaligina uyan belirtileriniz varsa

. Inme (felg) veya gegici inme hikayeniz varsa

. Kontrol altina alinmamais yiiksek tansiyonunuz varsa

. Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa

o Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil) i¢eren ila¢ kullantyorsaniz

o Bir grup antidepresan ila¢ olan Monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOI)

kullaniyorsaniz IMIGRAN SUBJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta

i¢inde kullanilmamalidir.

IMiIGRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Imigran kullandiktan sonra bogaza da yayilabilen gogiis agris1 ve sikisiklik gibi gegici
belirtiler yasadiysaniz ve bulgular hizli sekilde gegmediyse veya daha siddetlendiyse

o Tanis1 konulmamis kalp hastaligi bulunma ihtimaliniz varsa (menopoza girmis kadin
hastaysaniz, 40 yas tizeri erkek hastaysaniz ve damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinizin
daralmasi riski varsa), ailede kalp hastaligi Oykiisii varsa, sigara kullaniyorsaniz ve
sismansaniz, seker hastalig1 ve kolesterol yliksekliginiz varsa

o Kontrol altina alinmis ytiksek tansiyon hastasiysaniz



o Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRIs) veya Serotonin noradrenalin geri

alim inhibitdrleri olarak (SNRIs) siniflandirilan antidepresan ilaglardan kullaniyorsaniz

o Herhangi bir triptan/5-HT; agonisti kullaniyorsaniz

. Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

. Nobet Oykiiniiz varsa veya nobet esigini diisiirebilen diger risk faktorleriniz varsa
. Stilfonamid igeren antibiyotiklere alerjiniz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

IMIGRAN’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igecek ile kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMIGRAN gerekli olmadik¢a hamilelik dSneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMIGRAN gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidir. Tlacinizi aldiktan sonra
12 saat siiresince bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

IMIGRAN ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir.
Arag veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

IMIGRAN’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her 1 dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
IMIGRAN ile ergotamin igeren ilaglar birbirini etkiler Bu yiizden ergotamin igeren ilag

alinmigsa IMIGRAN ancak 24 saat sonra almabilir. IMIGRAN alimim takiben ergotamin

iceren ilag alinacaksa, 6 saat sonra alinabilir.



IMIGRAN bir grup antidepresan ilag olan Monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOI) beraber

ya da en yakin 2 hafta i¢cinde kullanilmamalidir.

Yine depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve
sertalin gibi SSRI (segici serotonin geri alim inhibitdrleri) ilaglar ve venlafaksin ve duloksetin
gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri alim inhibitorleri) ilaglar ile birlikte kullanildiginda
huzursuzluk, kafa karisikligi, terleme, reflekslerde artis, kas spazmi, titreme, kalp atiminda

artis gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

IMIGRAN ile St John bitkisi (depresyon tedavisi icin kullanilir) iceren bitkisel iiriinlerin

eszamanli kullanilmasi yan etki olasiligin1 artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. IMIGRAN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinler (18 yas ve iizeri)

IMIGRAN hastalik belirtilerinin baglamasimi énlemek icin kullanilmaz. IMIGRAN’1n migren
bas agrisinin baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken kullanilmas: tavsiye edilir, fakat

atagin hangi sathasinda kulanilirsa kullanilsin esit derecede etkilidir.

IMIGRAN bir burun deliginden 20 mg olmak iizere uygulanir. Baz1 hastalarda 10 mg da etkili

olabilir.

Eger ilk IMIGRAN uygulamasindan sonra rahatlama olmazsa, aym atak icin ikinci bir doz

alinmamalidir. IMIGRAN daha sonra gelen ataklar i¢in kullanilabilir.

Eger kullandigimiz ilk doza cevap alir ama belirtiler niiks ederse ilk dozu takiben 24 saat

iginde ikinci doz alinabilir, ancak iki doz arasinda en az 2 saatlik bir ara birakilmalidir

Herhangi bir 24 saatlik siire icinde iki IMIGRAN nazal spreyden daha fazlasi

kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Nazal sprey blister ambalajindan sadece kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.

Nazal sprey asagidaki parcalar1 icermektedir:



Uygulama ucu: Bu, burun deligi igine sokulan kisimdir.
Sprey, en iistteki kiiciik delikten piiskiiriir.

Tutma parcasi: Bu, spreyi uygularken tuttugunuz
kisimdir.

Mavi piston: Pistona bastiginizda tiim doz bir seferde
burun deligi i¢ine piiskiirtiiliir. Piston sadece bir kez
calisir, bu nedenle uygulama ucunu burun deligi icine
sokmadan Once pistona basmaymiz, yoksa dozu
kullanmadan harcamis olursunuz.

e Ilk olarak rahat bir pozisyona geciniz. Yakiminizda oturacak yer varsa
oturabilirsiniz.

e Burnunuzu tikali hissediyorsaniz veya soguk alginliginiz varsa burnunuzu
stimkiirerek temizleyiniz.

e Blister paketi aginiz ve nazal spreyi digar1 ¢ikariniz.

e Nazal spreyi parmaklariniz ve bas parmaginizla sekilde gosterildigi gibi dikkatlice
tutunuz.

e Mavi pistona heniiz basmayiniz.



e Bir burun deliginizi burnunuzun disindan parmaginizla sikica bastirarak kapatiniz.

e Agzimzdan hafifce disar1 nefes veriniz.

e Nazal spreyin uygulama ucunu diger burun deligine rahat yapabildiginiz kadar
geriye sokunuz (yaklasik 1cm).

e Simdi baginiz1 sekilde gosterildigi gibi hafifce geriye eginiz ve agzinizi kapatiniz.

e Burnunuzdan hafifce nefes almaya baslayiniz ve ayni zamanda mavi pistona bas
parmaginizla sertge basiniz.

e Piston biraz sert olabilir ve klik sesi duyulabilir.

Bagmizi geriye egik tutunuz ve 10-20 saniye agzimzdan nefes alip veriniz. DERIN NEFES
ALMAYINIZ.

Bu islemi yaparken spreyi disar1 ¢ikarabilir ve parmaginizi burnun diger kismindan
¢ekebilirsiniz.

Burnun i¢ini 1slak hissedebilirsiniz ve spreyi kullandiktan sonra hafif bir tat alabilirsiniz. Bu
normaldir ve kisa bir siire sonra geger.

Bir kez kullandiktan sonra nazal spreyiniz artik bostur. Gilivenli ve hijyenik bir sekilde imha
edilmelidir.

Degisik yas gruplari:

(12-17 yas aras1) kullanim:

Tavsiye edilen IMIGRAN dozu bir burun deliginden uygulanmak iizere 10 mg’dir. Bazi
hastalara 20 mg’lik doz gerekebilir.



Eger ilk IMIGRAN dozundan cevap alamazsaniz, aym atak icin ikinci bir doz almaymiz.
IMIGRAN’1 daha sonra gelen ataklar igin alabilirsiniz.

Eger hasta ilkdozdan cevap alir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takiben 24 saat i¢inde
ikinci dozu alabilirsiniz, ancak iki doz arasinda en az 2 saatlik bir ara birakmalisiniz.

Herhangi bir 24 saatlik siire icinde iki IMIGRAN 20 mg nazal spreyden daha fazlasi

kullanmayniz.

Cocuklarda( 12 yasin altinda) kullanimu:

Cocuklardaki giivenilirligi ve etkililigi heniiz kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanima:

65 yas iizeri hastalarda IMIGRAN kullanimu ile ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi
Sumatriptan, bobrek yetmezligi olan hastalarda aragtirilmamistir. Bobrek yetmezligi olan

hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi

Sumatriptan burun spreyi, karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirllmamistir. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh derece C) sumatriptan kullanimi
kullanilmamalidir. Hafif ila orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle
uygulanmalidir.

Eger IMIGRAN " etkisinin ¢cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMIGRAN kullandiysaniz:

IMIGRAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

IMIGRAN kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
IMIGRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Akut migren tedavisinde kullanilan ilaglarin agir1 kullanimi, duyarli hastalarda basagrisinin

alevlenmesi ile iliskili bulunmustur. Bu tip durumlarda tedaviye son verilmesi gerekebilir.

Asagidakilerden biri olursa IMIGRAN’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Alerjik reaksiyonlar: dokiintii, kagintili dokiintii, hiriltilt solunum, géz kapaklar, yiiz ve
dudaklarda sislik ve dolasimin durmasi.

Cok yaygin yan etkiler

* Hos olmayan tat

Yaygin yan etkiler

» Gogiis, bogaz ya da viicudun bagka bdliimlerinde uyusma, karincalanma ve sicak/saoguk
agr1 hissi ve agirlik gibi siradist hisler

* Burun ve bogazda irritasyon ve yanma hissi, burun karincalanmasi

 Bulant1, kusma

* Yorgunluk ya da sersemlik

* Bas donmesi, giigsiizliik ya da sicak basmasi

* Gegici kan basinci artisi

* Nefes darlig1

» Kas agrisi

Cok seyrek yan etkiler

* Karaciger fonksiyonu degisiklikleri

* Sara ndbetleri, titreme, kas spazmi, boyun sertligi

* Gormede bozukluk, ¢ift gorme, gibi gorme bozukluklari; bazi olgularda kalic1 kusurlar
olusabilir (Ancak bu bulgu migran ataginin kendisine bagli olabilir.)

* Kalp sorunlari; kalp atiminda hizlanma, yavaslama, ritm bozukluklari, gogiis agris1 (anjina)
ya da kalp krizi

* Deride soluk mavi renk ve/veya parmaklarda, kulak, burun ya da ¢enede soguk ve streste
agr1 (Raynaud fenomeni)

* Bayginlik (kan basinci diigmesi)



» Karnin sol alt tarafinda agr1 ve kanli ishal (iskemik kolit)
» Ishal

* Eklem agris1

* Gerginlik duygusu

* Asiri terleme

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
O 800 314 00 08 numaral1 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
30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Blisteri icerisinde ve tercihan kutusunda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

IMIGRAN’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN 1 kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:
Adi : GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyilikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul
Tel no : 212 —339 44 00
Fax no :212-3394500

Uretici:

GlaxoSmithKline S.p.A., Italya

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigstir.



