KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NARAMIG 2.5 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir film tablette:

Naratriptan (INN).........ccooeviiieirene, 2.5mg
Yardimc1 madde:
Laktoz.....ooovvviiiiiiiiii 94.07 mg
Kroskarmeloz sodyum....................... 12 mg

Diger yardimc1 maddeler igin (bkz. Boliim 6.1)
3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet
Beyaz veya kirli beyaz arasinda, oval sekilli tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

NARAMIG, aura ile birlikte olan veya olmayan migren ataklarmin akut tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetigkinler (18 - 65 yas arasi):
NARAMIG’in 6nerilen dozu tek bir 2.5 mg’lik tablettir.

Toplam doz, herhangi bir 24 saatlik periyot iginde 2 adet 2.5 mg tableti agmamalidir.

Eger migren belirtileri niiks ederse ilk cevabi takiben 2 doz arasinda en az 4 saat ara verilerek
ikinci doz alnabilir.

Eger hasta ilk NARAMIG dozuna cevap vermediyse ikinci dozun ayni atak icin fayda
saglamasi beklenmez. NARAMIG sonraki migren ataklari igin kullamilabilir.

Adolesanlar (12 - 17 yas arasi):
Adolesanlar tizerinde yapilan bir klinik ¢alismalarda yiiksek plasebo cevabi gézlenmistir. Bu
grupta NARAMIG etkililigi bu nedenle gsterilememistir ve kullanimi dnerilememektedir.



Uygulama sekli:

NARAMIG migren nébetinin baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken alinmalidir,
ancak nobetin ileri safthalarinda alindiginda da etkilidir.

NARAMIG, profilaktik olarak kullanilmamalidir.

NARAMIG su ile birlikte biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta bobrek bozuklugu olan hastalarda maksimum toplam giinliik doz tek bir 2.5
mg tablettir. Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi 15 ml/dak’dan az)
NARAMIG kullanim1 kontrendikedir (bkz. Béliim 4.3 ve 5.2).

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta karaciger bozuklugu olan hastalarda maksimum toplam giinliik doz tek bir 2.5
mg tablettir. Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda (Child-Pugh Derece C) NARAMIG
kullanimi kontrendikedir (bkz. B6liim 4.3 ve 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:
NARAMIG’in 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir, bu
nedenle bu yas grubunda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: _
65 yas lizeri bireylerde NARAMIG’in giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir. Yas ile
birlikte klerenste orta derecede azalma olmustur (bkz. Bo6liim 5.2).

4.3. Kontrendikasyonlar

NARAMIG asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migren vakalarinda

- Tlacin aktif maddesine veya yardimci1 maddelerinden herhangi birine (bkz. Béliim 6.1)
kars1 asir1 duyarliligi olanlarda.

- Miyokard enfarktiisii gecirenlerde, iskemik kalp hastalig1 olanlarda veya Prinzmetal
angina/koroner vazospazm, periferik damar hastaligi veya iskemik kalp hastaligi ile tutarl
belirti veya isaretleri olanlarda.

- Serebrovaskiiler ani olay (CVA) veya gegici iskemik atak (TIA) hikayesi olanlarda.

- Orta siddette veya siddetli hipertansiyon, hafif kontrol edilemeyen hipertansiyon

- Siddetli diizeyde bozulmus renal (kreatinin klirensi <15 ml/dakika) veya hepatik
fonksiyon (Child-Pugh derece C) bozuklugu olanlarda

- Naratriptan ile ergotamin, ergotamin tiirevleri (metiserjid dahil) ve/veya triptan/5-
hidroksitriptamin 1 (5-HT1) reseptor agonistleri ile eszamanl kullanilmasi (bkz. Boliim 4.5).

4.4  Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri
NARAMIG sadece agik olarak migren tanis1 konulmussa kullanilmalidr.

Diger akut migren tedavilerinde oldugu gibi, 6nceden migren tanis1 konulmamis hastalardaki
bas agrilarimi tedavi etmeye baslamadan once ve atipik belirtileri olan migrenlilerde diger
potansiyel ciddi norolojik durumlar1 olabilecegi ihtimalini ortadan kaldirmak i¢in dikkatli
davranilmalidir. Migrenlilerin belirli serebrovaskiiler olaylar (6regin CVA veya TIA)
bakimindan risk altinda olabilecekleri unutulmamalidir.



Naratriptanin aura fazinda, migren bas agris1 bagslamadan 6nce uygulanmasinin giivenlilik ve
etkililigi saptanmamugtir.

Diger 5-HT1 reseptor agonistleri ile oldugu gibi, agir sigara igiciler veya nikotin yerine koyma
tedavisi kullanicilar1 dahil olmak {izere iskemik kalp hastalig1 agisindan risk faktorlerine sahip
hastalara kardiyovaskiiler degerlendirme yapilamadan naratriptan verilmemelidir (bkz.Boliim
4.3). Bu risk faktorlerine sahip postmenopozal kadinlar ve 40 yas iizerindeki erkeklerde 6zel
dikkat gosterilmelidir. Bununla birlikte bu degerlendirmelerle kardiyak hastaligi olan her bir
hasta belirlenemeyebilir ve ¢ok nadir olarak altta yatan kardiyovaskiiler hastaligi olan
hastalarda 5-HT1 agonistleri uygulandiginda ciddi kardiyak olaylar meydana gelmistir.

Naratriptan uygulamasi ardindan yogun ve bogaza da yayilabilen gogiiste agr1 ve sikisma gibi
gecici semptomlar gelisebilir. Bu semptomlarin iskemik kalp hastaligi ile iligkili oldugu
diistintildiglinde, naratriptan tedavisi kesilmeli ve uygun degerlendirme yapilmalidir
(bkz.Boliim 4.8).

Serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik instabilite ve noromiiskiiler
anormallikler dahil), triptanlar ve selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI) / serotonin
noradrenalin geri alim inhibitdrlerinin (SNRI) birlikte uygulanmasindan sonra bildirilmistir.
Naratriptan ve SSRI / SNRI’lar ile birlikte yapilan tedavi klinik olarak gerekli ise hastanin
uygun bir sekilde gézlenmesi tavsiye edilmektedir (bkz. B6lim 4.5).

Siilfonamid NARAMIG’in bilesenlerinden biridir, bu nedenle siilfonamidlere karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalarda teorik olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari gelisme riski vardir.

Akut migren tedavisinde kullanilan ilaglarin asir1 kullanimi, duyarli hastalarda basagrisinin
alevlenmesi ile iliskili bulunmustur (asir1 ilag kullanimina bagli bas agrisi (Medication
overuse headache, MOH)). Bu tip durumlarda tedaviye son verilmesi gerekebilir.

Triptanlar ile St John’s Wort Bitkisi (sar1 kantaron (Hypericum perforatum)) iceren bitkisel
preparatlarin eszamanli kullaniminda istenmeyen etkiler daha yaygin goriilebilir.

Onerilen NARAMIG dozu asilmamalidir.

NARAMIG anhidréz laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

NARAMIG, 12 mg kroskarmeloz sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Triptanlar ve SSRI /SNRI’lar ile birlikte yapilan tedavinin ardindan serotonin sendromu
(degisen mental durum, otonomik instabilite ve noromiiskiiler anormallikler dahil)
bildirilmistir. (bkz. Boliim 4.4)

Naratriptanin beta blokorler, trisiklik antidepresanlar, SSRI, alkol veya yiyeceklerle arasinda
farmakokinetik etkilesim olduguna dair kanit yoktur.



Naratriptan, monoamin oksidaz enzimlerini (MAO) inhibe etmez; bu nedenle MAO
inhibitdrleri ile etkilesime girmesi beklenmez. Ayrica, naratriptanin siirlt metabolizmasi ve
sitokrom P450 izoenzimlerinin genis bir dagilima sahip olmasi nedeniyle naratriptan ile
belirgin ilag etkilesimi olasiligi beklenmemektedir (bkz. B6lim 5.2)

Naratriptan ile ergotamin, tiirevleri ya da ergotamin (metiserjid dahil) ve/veya triptan/5-
hidroksitriptamin 1 (5-HT1) reseptor agonistleri ile eszamanli kullanilmasi kan basinci, kalp
hiz1 veya EKG iizerinde klinik anlamli etkilerle sonu¢lanmamis veya naratriptan maruziyetini
etkilememistir. Bununla birlikte, artmis koroner vazospazm riski teorik bir olasilik olup,
ergotamin igeren preparatlar veya bir diger triptan/5-HT1 reseptorii agonisti ile eszamanlh
uygulama kontrendikedir (bkz. boliim 4.3)

Ergotamin igeren bir preparat ya da herhangi bir triptan/5-HT1 reseptdr agonisti naratriptan
uygulamasindan en az 24 saat 6dnce ya da sonra kullanilmalidir. Benzer bigimde, naratriptan
ergotamin igeren bir preparat ya da herhangi bir triptan/5-HT1 reseptor agonisti
uygulamasindan en az 24 saat 6nce ya da sonra kullanilmalidir.

Naratriptanin total klerensi oral kontraseptifler ile %30 azalirken sigara kullanimi ile %30
artmaktadir. Fakat doz ayarlamasi gerektirmez.

Naratriptanin %60’1 aktif renal sekresyon ile bobreklerden atildigindan ve bu yol total
klerensin %30’unu olusturdugundan, renal yol ile atilan diger ilaglarla etkilesim olasidir.
Bununla birlikte, naratriptanin giivenlilik profili nedeniyle, naratriptan sekresyonunun
inhibisyonu ¢ok onemli olmamakla birlikte, naratriptanin diger ilaglarin aktif sekresyonunu
baskilama olasilig1 dikkate alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NARAMIG’in insanlarda gebelik déneminde kullanimmin giivenliligi kanitlanmamistir. Bu
nedenle cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin NARAMIG kullandiklar: siire boyunca
gerekli tedbirleri almalart onerilir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NARAMIG gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidr.



Deney hayvanlari ile yapilan ¢alismalarin degerlendirmelerine gore perinatal ve postnatal gelisim
tizerinde herhangi bir teratojenik veya zararli etki gostermemistir. Bununla birlikte tavsanlarda
fetal kemiklesmede gecikmeler ve embriyo canliligi iizerinde olasi etkiler gézlenmistir.

Prospektif gebelik kayit sistemlerine ait pazarlama sonrasi veriler, naratriptana maruz kalan
60’dan az sayida kadinda gebelik sonuglarini dokiimante etmistir. Orneklemin kii¢iik olmasi
nedeniyle naratriptana maruziyet sonrasinda dogum kusurlar1 riski ile ilgili kesin bir sonug
¢ikarilamamaktadir.

Hayvan reprodﬁksiyon. calismalan insanlarin verecegi cevap ic¢in her zaman belirleyici
olmadigindan NARAMIG uygulamasi sadece anneye saglamasi beklenen yarar1 fetiise olan
muhtemel riskinden biiyiik ise diistintilmelidir.

Laktasyon donemi

Naratriptan ve/veya iliskili metabolitleri laktasyondaki sicanlarda siit ile atilmaktadir.
Yenidogan sicanlarda pre/postnatal gelisim {izerine gegici etkiler yalnizca insandaki en
yiiksek doz lizerinde maternal maruziyette ortaya ¢ikmistir. Kadinlarda anne siitiine gegis
diizeyini arastiran calisma yapilmamistir. Tedavi sonrasindaki 24 saat icinde emzirmekten
kacginilarak bebegin maruziyeti azaltilabilir.

Emziren annelere NARAMIG uygulamasi yapilirken dikkatli davranilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Migrenin sonucu olarak uyusukluk/uyuklama olusabileceginden 06zel beceri gerektiren
durumlarda (6rnegin ara¢ veya makine kullanma) dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin goriilenlerden seyrek goriilenlere kadar, istenmeyen etkilerin goriilme sikligin
saptamak i¢in genis caph klinik galismalarin verileri kullanilmigtir. Diger istenmeyen etkilere
(<1/10.000) ait sikliklar pazarlama sonrasi verilere gore saptanmistir ve gercek bir sikliktan
cok raporlama oranina dayanmaktadir. Baz1 semptomlar migren ataklarindan kaynaklanabilir.

Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:
Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1000 ve < 1/100
Seyrek >1/10.000 ve < 1/1000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan nadir vakalarda
anaflaksiye kadar degisen asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Karincalanma (Bu genellikle kisa siirelidir, siddetli olabilir ve
gbgiis veya bogaz dahil viicudun herhangi bir yerini
etkileyebilir), bas donmesi, uyuklama.

Seyrek: Somnolans



GOz hastaliklar

Yaygin olmayan: Gorme bozuklugu

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Bradikardi, tagikardi, ¢carpinti

Cok seyrek: Koroner arter vazospazmi, gegici iskemik EKG degisiklikleri,
anjina ve miyokard enfarktiisii (bkz.Bo6liim 4.3 ve 4.4).

Vaskiiler hastaliklar

Cok seyrek: Periferal vaskiiler iskemi.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulant1 ve kusma.
Seyrek: Iskemik kolit

Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklar:
Seyrek: Daokiinti, trtiker, piriirit, yiizde 6dem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Yaygin olmayan: Agirlik hissi

Bu genellikle kisa siirelidir, siddetli olabilir ve gogiis yada bogaz dahil viicudun herhangi bir
kismin etkileyebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Asagidaki belirtiler genellikle kisa siirelidir, siddetli olabilir ve gégiis veya bogaz dahil
viicudun herhangi bir yerini etkileyebilir.

Yaygm: Sicaklik hissi, halsizlik/yorgunluk

Yaygin olmayan: Agr, agirlik, basing ya da daralma hissi.

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Uygulama sonrasi 12 saatlik periyotta sistolik kan basincinda
yaklasik 5 mm Hg ve diyastolik kan basincinda yaklasik 3 mm
Hg artis.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimu ve tedavisi
Sagliklt bir erkek denege naratriptanin 25 mg kadar yiliksek dozlarda uygulanmasi kan
basincimt 71 mmHg kadar artirmistir ve sersemlik, boyun gerginligi, yorgunluk ve
koordinasyon kayb1 dahil advers olaylar ile sonuglanmistir. Kan basinci doz verildikten 8 saat
sonra herhangi bir farmakolojik etki olmaksizin baslangi¢ degerlerine donmiistiir.



Hemodiyaliz veya peritonal diyalizin naratriptanin plazma konsantrasyonu tiizerine ne tiir
etkilerinin oldugu bilinmemektedir.

Eger NARAMIG ile asir1 doz olusursa hasta en az 24 saat gdzlenmelidir ve gerekli standart
destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Selektif serotonin (5HT1) reseptor agonistleri
ATC Kodu: N02CC02

Etki mekanizmasi:

Naratriptan’in, vaskiiler kontraksiyona aracilik eden 5-hidroksitriptaming (5-HT1) reseptorleri
icin bir secici agonist oldugu gosterilmistir. Naratriptan insan klonlanmis 5-HT1g ve 5-HT1p
reseptorleri icin yiikksek afiniteye sahiptir; insan 5-HTig reseptOriiniin intrakranyal kan
damarlarinin kontraksiyonuna aracilik eden vaskiiler 5-HT: reseptoriine karsilik geldigi
diistiniilmektedir. Naratriptanin diger 5-HT reseptor (5-HT2, 5-HTs, 5-HT4 ve 5-HT7) alt
tipleri tlizerinde ¢ok az etkisi vardir veya hig¢ etkisi yoktur. Hayvanlarda, naratriptan karotid
arteryal dolasimi smirlamaktadir. Ayrica hayvanlar {izerinde gergeklestirilen deneysel
caligmalar, naratriptanin trigeminal sinir aktivitesini inhibe ettigini diisiindiirmektedir. Bu her
iki etki, naratriptanin insanlarda antimigren etkisine katkida bulunabilir.

Klinik etkililik:

Klinik caligmalarda etkililik birinci saatten itibaren gozlenir ve tepe etkililige 4 saat icinde
ulagilir. Naratriptan 2.5 mg'in baglangictaki etkililigi sumatriptan 100 mg'dan biraz daha
distiktiir. Bununla birlikte, 24 saatlik etkililik her iki ila¢ icin de benzerdir ve klinik
caligmalarda advers olay insidansi, naratriptan 2.5 mg sonrasinda, sumatriptan 100 mg
sonrasina gore biraz daha diisliktlir. Naratriptan 2.5 mg ile sumatriptan 50 mg" karsilastiran
higbir ¢alisma yapilmamaistir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Absorpsiyon
Oral uygulamayr takiben naratriptan hizla emilir, 2-3 saatte maksimum plazma

konsantrasyonu gozlenir. 2.5 mg naratriptan tablet uygulanmasindan sonra Cmaks kadinlarda
yaklasik olarak 8.3 nanogram/ml (%95 gilivenlik arahigi: 6.5 - 10.5 nanogram/ml) ve
erkeklerde 5.4 nanogram/ml (%95 giivenlik araligi: 4.7 - 6.1 nanogram/ml)’dir.

Oral biyoyararlanimi kadinlarda %74 ve erkeklerde %63’tiir. Bu farklilik, klinik kullanimda
etkililik ve tolerabilite acisindan degisiklik olusturmaz. Bu nedenle cinsiyete bagli doz
ayarlamas1 gerekmez.

Dagilim
Naratriptanin dagilim hacmi 170 litredir. Plazma proteine baglanma oran1 diisiiktiir (%29).

Biyotransformasyon
Intravendz uygulama sonrasi ortalama klirens, erkeklerde 470 ml/dakika ve kadinlarda 380
ml/dakika olarak belirlenmistir. Bobrek klirensi erkekler ve kadinlarda 220 ml/dakika ile



benzerdir ve glomeriiler filtrasyon hizindan daha yiiksek olup naratriptanin aktif olarak
bobrek tiibiilerinde salindigini diisiindiirmektedir. Naratriptan agirlikli olarak idrarda atilir ve
dozun% 50'si degismemis naratriptan olarak ve %30'u inaktif metabolitler olarak ortaya ¢ikar.
In vitro naratriptan, genis bir sitokrom P450 izoenzimleri yelpazesiyle metabolize edilir.
Sonug¢ olarak, naratriptanin 6dnemli metabolik ila¢ etkilesimleri beklenmemektedir (bkz.
bolim 4.5). Naratriptan, sitokrom P450 enzimlerini inhibe etmez. Naratriptanin insan
izoenzimleri lizerinde herhangi bir indiikleyici potansiyele sahip olup olmadig1 bilinmemekle
birlikte, siganlarda hepatik sitokrom P450 izoformlarinin ekspresyonunda 6nemli degisiklikler
meydana getirdigi gosterilmemistir.

O nedenle naratriptan ile anlamli metabolik ilag etkilesimi beklenmez (bkz. B6liim 4.5).

Eliminasyon
Intravendz uygulamadan sonra ortalama klerens erkeklerde 470 ml/dak, kadimlarda 380

ml/dak’dir. Renal klerens erkeklerde ve kadinlarda benzerdir (220 ml/dak) ve deger
glomertiler filtrasyon oranindan yiiksektir, bu da naratriptanin baslica renal tiibiiliislerden
atildigin1 gostermektedir.

Ortalama eliminasyon yar1 omrii (t12) 6 saattir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yashlar

Aym1 calisgmada saglhikli yash bireyler (n=12) saglikli gen¢ Dbireylerle (n=12)
karsilagtirildiginda klerens %26 azalmistir (bkz. Bolim 4.2).

Cinsiyet

NARAMIG EAA ve Cmaks degerleri kadmlarla karsilastirildiginda erkeklerde %35 daha
diistiktiir, fakat klinik kullanimda etkililik ve tolerabilite degisiklik gostermez. Bu nedenle
cinsiyete bagli doz ayarlamasi gerekli degildir (bkz. Bolim 4.2).

Bobrek Bozuklugu
Naratriptanin baslica eliminasyon yolu renal ekskresyondur. Buna bagli olarak bobrek
hastalig1 olan hastalarda naratriptan maruziyeti artar.

Bobrek bozuklugu olan kadin ve erkek hastalart (kreatinin klerensi 18-115ml/dak; n=15)
iceren ve cinsiyet, yas ve kilo bakimindan saglikli bireylerle (n=8) eslestirilmis bir caligmada
bobrek bozuklugu olan hastalarda ti/> yaklasik %80 artmis ve klerens yaklasik %50 azalmigtir
(bkz. Boliim 4.2).

Karaciger Bozuklugu

Karaciger oral uygulanan naratriptanin klerensinde daha az rol oynar. Karaciger bozuklugu
olan kadin ve erkek hastalar1 (Child-Pugh Derece A veya B; n=8) igeren ve cinsiyet, yas ve
kilo bakimindan oral naratriptan alan saglikli bireylerle eslestirilmis bir ¢aligmada karaciger
bozuklugu olan hastalarda ti/> yaklasik %40 artmis ve klerens yaklasik %30 azalmistir (bkz.
Boliim 4.2).

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi ¢aligmalarda konu ile ilgili bulgu gézlenmemistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Tablet ¢ekirdegi: mikrokristalize seliiloz, susuz laktoz (inek siitiinden elde edilir),
kroskarmeloz sodyum ve magnezyum stearat.

Film kaplama: metilhidroksipropilseliiloz, titanyum dioksit, triasetin, sar1 demir oksit ve
indigo karmin aliiminyum lak.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
NARAMIG 2.5 mg film tablet, 2 adet tablet iceren cift folyolu blisterde karton kutularda
satilmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Tel. no: 212 —339 44 00
Faks no: 212 — 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
109/70

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ruhsat tarihi: 30.03.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 07.07.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



