KULLANMA TALIMATI

BIMIERE® 50 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Lasmiditan
Her bir film kapli tablet 57,824 mg lasmiditan hemisiiksinata esdeger 50 mg lasmiditan
icerir.

e Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz,
prejelatinize nisasta, sodyum lauril siilfat, renk karigimi, gri 85F275013 (siyah demir oksit,
polietilen glikol, polivinil alkol, talk, titanyum dioksit).

V¥V Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BIMIERE nedir ve ne igin kullanilir?

BIMIERE i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BIMIERE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BIMIERE ’nin saklanmasi

ok~ D e

Bashklar yer almaktadar.
1. BIMIERE nedir ve ne i¢in kullanilir?
BIMIERE 50 mg, bir tarafinda “L-50 ve diger tarafinda “4312” oymasi bulunan agik gri, oval,

film kapli tablettir. BIMIERE, 2, 4, 6, 12 veya 16 film kapl1 tablet iceren blister ambalajlarda
bulunur. Tiim ambalaj boyutlarinda pazarlanmayabilir.

BIMIERE, etkin madde olarak lasmiditan igeren, yetiskinlerde aurali veya aurasiz migren
ataklarinin akut tedavisinde kullanilan bir ilagtir. BIMIERE migrenin 6nleyici tedavisi olarak
kullanilmaz.
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2. BIMIERE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BIMIERE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Lasmiditana veya BIMIERE'nin igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa bu ilac1 kullanmayniz.

BIMIERE aldiktan sonra ara¢ ya da makine kullanmak i¢in en az 8 saat beklemeniz miimkiin
degilse, BIMIERE almamalisiniz.

BIMIERE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BIMIERE kullanmadan once, asagidakiler de dahil olmak {izere tiim tibbi durumlarinizi
doktorunuza bildiriniz:

- karaciger sorunlariniz varsa

- yuksek tansiyon sorununuz varsa

- dusiik kalp atim hiziniz varsa

- daha once regeteli ilaglar, alkol ya da diger maddeleri suistimal ettiyseniz ya da bunlara

bagimliliginiz olduysa
- sersemlik hali ve sakinlik/sedasyonu igeren merkezi sinir sistemi baskilanmasi varsa

- serotonin sendromu varsa (asir1 mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, sarhos gibi
hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi durumu) (bkz. BOlim 4 - Olas1 yan etkiler
nelerdir?)

- fazla ilag¢ kullanimina bagli bas agris1 varsa (bkz. Boliim 4 - Olas1 yan etkiler
nelerdir?)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

BIMIERE’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
BIMIERE’yi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
Bu ilac1 kullanirken alkol almaktan kaginmalisiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisginiz. BIMIERE'nin dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.

Hayvanlar {izerindeki ¢aligmalarda, gelisim tiizerindeki olumsuz etkiler (bebege ait (fetal)
anormallik sikliginda artig, embriyo-fetal ve yavru 6limlerinde yiikselme, bebege ait viicut
agirhiginda azalma) meydana gelmistir.

BIMIERE, gerekli olmadik¢a (potansiyel yararlarin bebegin (fetlislin) maruz kalabilecegi
potansiyel risklerden fazla oldugu durumlar) hamilelik déoneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
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danisiniz.
Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz veya bebeginizi emzirmeyi planliyorsaniz. BIMIERE'nin anne
stitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Fertilite
Lasmidatanin insanlarda dogurganlik izerindeki etkisi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

BIMIERE, bir siirlis ¢aligmasinda siiriis kabiliyetini énemli 6lgiide bozmustur. Kendinizi
yeterince iyi hissetseniz dahi, BIMIERE aldiktan sonra en az 8 saat siireyle ara¢ ya da makine
kullanmaymmz. BIMIERE aldiktan sonra ara¢ ya da makine kullanmak icin en az 8 saat
beklemeniz miimkiin degilse, BIMIERE almamalisimiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzu, regeteli veya regetesiz olarak aldiginiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler
dahil olmak lizere, aldigimiz tiim ilaglar konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz, BIMIERE'yi
diger ilaglarmizla beraber alip alamayacaginiza karar verecektir.

Ozellikle asagidakileri kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz:

. propranolol ya da kalp atim hiziniz1 diisiirebilecek diger ilaglar

. kan basinciniz1 yukseltebilecek ilaglar

. uyku haline yol agan ilaglar

. selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI'lar), serotonin norepinefrin geri alim

inhibitorleri (SNRI'lar), trisiklik antidepresanlar (TCA'lar), monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAOI'lar) gibi antidepresan ilaglar

. dabigatran

. digoksin (substrat plazma konsantrasyonundaki kii¢iik bir degisiklik ciddi toksisitelere
yol agabilecegi icin digoksin gibi P-gp substratlari ile birlikte uygulanmasi dnerilmez)

Eger emin degilseniz, doktorunuz ya da eczacinizdan bu ilaglarin listesini isteyiniz. Aldiginiz
ilaglarin ne oldugunu bilmelisiniz. Aldigmiz ilaglarin listesini tutunuz ve yeni bir ilag
aldiginizda doktorunuz ya da eczacinizla paylasiniz.

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

3. BIMIERE nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

BIMIERE'yi tam olarak doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz kullandiginiz  dozu  degistirebilir. Oncelikle doktorunuzla konusmadan
kullandiginiz dozu degistirmeyiniz.
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Onerilen doz, agizdan alinan 50 mg BIMIERE'dir.

BIMIERE 50 mg alirsaniz ve bas agriniz ortadan kalktiktan sonra geri donduyse, 24 saat icinde
ikinci bir doz almamalisiniz.

Asir1 BIMIERE tableti alan bazi insanlarin bas agrilar1 kotiilesebilir (fazla ilag kullanimina
bagli bas agrisi). Bas agrilariniz koétiilesirse doktorunuz BIMIERE tedavinizi durdurmaya karar
verebilir.

Ne zaman bas agris1 yasadiginizi ve ne zaman BIMIERE aldiginiz1 kaydetmelisiniz, bdylece
doktorunuzla BIMIERE'nin sizin i¢in ne kadar etkili oldugunu konusabilirsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

BIMIERE tabletleri agizdan, a¢ ya da tok karnina aliniz. 24 saat iginde bir dozdan fazla
almayiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

BIMIERE'nin ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadigi bilinmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Genel olarak, yash bir hasta i¢in doz se¢imi, ¢ogunlukla daha yiiksek siklikta karaciger, bobrek
veya kalp fonksiyonu azalmasini ve eszamanli hastalik ya da baska ilag tedavisini diisiinerek,
doz araliginin diisiik ucundan baslanarak dikkatlice yapilmalidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonuna dayali doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif ya da orta karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in dozaj ayarlamas1 gerekli degildir.
BIMIERE siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir ve bu hastalarda
kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger BIMIERE nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIMIERE kullandiysaniz
BIMIERE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BIMIERE’yi kullanmay1 unutursamz
Gerektiginde alinan akut bir tedavi oldugundan bu durum BIMIERE igin gegerli degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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BIMIERE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Gerektiginde alinan akut bir tedavi oldugundan bu durum BIMIERE igin gecerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilacglar gibi BIMIERE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, BIMIERE’yi kullanmay1 durdurunuz,
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Serotonin sendromu: Serotonin sendromu BIMIERE kullanan insanlarda, ¢zellikle
BIMIERE ile SSRI ya da SNRI olarak adlandirilan antidepresan ilaglar beraber
kullanildig1 takdirde ortaya cikabilecek, nadir goriilen fakat ciddi bir sorundur.
Asagidaki serotonin sendromu semptomlarindan herhangi birini sergiliyorsaniz derhal
doktorunuzla goriisiiniiz:

- var olmayan seyler gorme (haliisinasyon) gibi zihinsel durumlar, ajitasyon, koma
o hizli kalp atis1

o kan basincinda degisiklikler

o yiiksek viicut sicaklig (ates)

o kasilmis kaslar

o ylriime gii¢ligi

> bulanti, kusma veya ishal

e Fazla ila¢ kullanimina bagh bas agris1: Akut migren atagi tedavisi i¢in her ay 10 giin
ya da daha fazla sireyle BIMIERE gibi ilaglar kullanan bazi kisilerde daha kotii bag
agrilar1 goriilebilir (fazla ilag kullanimina baglh bas agris1). Bas agrilariniz kétiilesirse
doktorunuz BIMIERE tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kalp atim hizinda diisiis
e Kan basincinin yiikselmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
BIMIERE’nin diger yan etkileri asagidakileri i¢erebilir:

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
o Sersemlik hali

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Parestezi (karincalanma, yanma vb.)
e Uyku hali
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e Duyu azalmasi (hipoestezi)
e Koordinasyonun bozulmasi
e Bas donmesi (vertigo)

e Bulanti

e Kusma

e Kas zayifligi

e Yorgunluk

e Uyku bozukluklari
e Uyusukluk (letarji)
e Gorme bozuklugu
e Carpinti

e Anormal hissetme

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Anormal mutluluk hissi (6fori)
e Huzursuzluk
e Kaygi (anksiyete)
e Varsani, hayal gorme (hallisinasyonlar)
e Kafa karisikligi (konfiizyon)
e Titreme
o Konusma bozukluklar1
e Zihinsel durumunuzda degisiklikler
e Nefes darlig1
e Kas spazmi
o Kol ve bacaklarda rahatsizlik
o (Gogiiste rahatsizlik
e Sicak hissetme veya soguk hissetme
e Asirt duyarhilik

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir)
e Serotonin sendromu
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya 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.
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5. BIMIERE’nin saklanmasi
BIMIERE yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartondaki son kullanma tarihinden sonra BIMIERE yi kullanmayniz. Son kullanma tarihi

kutuda belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz!Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Lilly ilag Ticaret Ltd Sti
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:
Lilly del Caribe Inc.
Carolina / Porto Riko / ABD

Bu kullanma talimati ..1..1.. tarihinde onaylanmistir.
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