KULLANMA TALIMATI

IMIGRAN SUBJECT 6 mg /0.5 ml
Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her 0.5 ml i¢inde: 6 mg Sumatriptan (INN)
Yardimcit maddeler: Monobazik potasyum fosfat, Dibazik sodyum fosfat anhidrat, Siilfirik asit,
Sodyum hidroksit, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
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IMIGRAN SUBJECT Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

IMIGRAN SUBJECT’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
IMIGRAN SUBJECT Nasi Kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

IMIGRAN SUBJECT’in Saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

IMIGRAN SUBJECT nedir ve ne icin kullanihr?

IMIGRAN SUBIJECT, agr1 baslamadan belirti veren veya vermeyen migren ataklarmm akut
tedavisinde kullanilir.

IMIGRAN SUBJECT ayni1 zamanda demet bas agrisinin ( sadece tek tarafli, bas yarismi
ozellikle g6z cevresini tutan ¢ok siddetli agrilar) akut tedavisinde de kullanilmaktadir.

2.

IMIGRAN SUBJECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMIGRAN SUBJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Migrenin degisik tipleri olan; migen atagi sirasinda tek tarafli olmak tlizere gecici felg
olmast durumu (hemiplejik migren), migrende ataklar sirasinda hastalarda ¢ift gorme,
peltek konugma, denge kaybi, bulanik gérme ve bazen biling kaybi ortaya cikabilen
migren tiirti, (baziler migren), bas agris1 ve goziin hareketlerini kontrol eden sinirlerin bir
boliimiinde felg olan migren (oftalmoplejik migren) tipleri varsa

Sumatriptan’a, ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa

Kalp krizi gegirdiyseniz veya iskemik kalp hastalifiniz varsa, kalbe yetersiz kan ve
oksijen gelmesi sonucu olusan bir tiir goglis agris1 (Prinzmetal angina) veya kalpteki



koroner damarlarda spazm(koroner vazospazm) olanlara, periferal damar hastalig1 veya
iskemik kalp hastaligina’ uyan belirtileriniz varsa

Inme(felg) veya gecici inme hikayeniz varsa

Kontrol altina alinmamuis yiiksek tansiyonunuz varsa

Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa

Ergotamin veya ergotamin tlirevlerini (metiserjid dahil) igeren ila¢ kullaniyorsaniz

Bir grup antidepresan ila¢ olan Monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOI) kullaniyorsaniz
IMIGRAN SUBJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta iginde
kullanilmamalidir.

IMiGRAN SUBJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e IMIGRAN kullandiktan sonra bogaza da yayilabilen gogiis agris1 ve sikisiklik gibi gecici
belirtiler yasadiysaniz ve bulgular hizli bir sekilde gegmediyse veya daha siddetlendiyse

e Tanist konulmamis kalp hastalifi bulunma ihtimaliniz varsa (menopoza girmis kadin
hastaysaniz, 40 yas iizeri erkek hastaysaniz ve damar sertligi nedeni ile kalp
damarlarinizin daralmasi1 riski varsa), ailede kalp hastaligi Oykiisii varsa, sigara
kullantyorsaniz ve sismansaniz, seker hastaligi ve kolesterol ytliksekliginiz varsa

e Kontrol altina alinmig yliksek tansiyon hastasiysaniz

e Selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRIs) veya Serotonin noradrenalin geri alim
inhibitdrleri olarak (SNRIs) siniflandirilan antidepresan ilaglardan kullaniyorsaniz

e Herhangi bir triptan/5-HT); agonisti (migren tedavisinde kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz

e Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

e Sumatriptan, nobet dykiiniiz varsa veya nobet esigini diisiirebilen diger risk faktorleriniz
varsa.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IMIGRAN SUBJECT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Yiyecek ve igecek ile kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamahdir. ilacinizi
aldiktan sonra 12 saat siiresince bebeginizi emzirmeyiniz. Bu siirecte olusan siitii atiniz,
bebeginize vermeyiniz.

Arz_lg: ve makine kullanim
IMIGRAN SUBIJECT ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir.
Arag veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.



IMiIGRAN SUBJECT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

IMIGRAN SUBIJECT sodyum igermektedir.. Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzun kullandiginiz tiim ilaglari, bitkisel ilaglar veya besin desteklerini (vitaminler,
demir, kalsiyum gibi) bildiginden emin olunuz.

IMIGRAN SUBJECT ile ergotamin iceren ilaglar birbirini etkiler Bu yiizden ergotamin iceren
ilag alimmigsa IMIGRAN SUBIJECT ancak 24 saat sonra almabilir. IMIGRAN SUBJECT
alimin1 takiben ergotamin iceren ilag 6 saat sonra alinabilir.

IMIGRAN SUBIJECT bir grup antidepresan ilag olan Monoaminooksidaz inhibitdrleri
(MAOI) beraber kullanilmaz.

IMIGRAN SUBIJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta icinde
kullanilmamalidir.

Sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve sertalin gibi SSRI (secici 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 artig, kas spazmu, titreme, kalp atiminda artig gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu
ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

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

3. IMiGRAN SUBJECT nasil kullanilir?

IMIGRAN SUBIJECT hastalik belirtilerinin baslamasini dnlemek icin kullanilmaz. Migren
bas agrisinin veya bulanti, kusma ya da isiktan rahatsiz olma gibi iligkili belirtilerin
baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi tavsiye edilir, fakat atagin hangi
safhasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.

IMIGRAN SUBJECT’in etkililigi tedaviye baslandiginda atagin siiresinden bagimsizdur.
Diger belirtiler olusmadan, migren bas agrisi baslamadan Once ortaya ¢ikan ndrolojik
bozukluklar sirasinda uygulanmasi bas agrisinin gelismesini 6nlemeyebilir.

Migren:

IMIGRAN SUBIJECTin énerilen dozu, tek doz 6 mg subkutan enjeksiyondur.

Eger hasta ilk sumatriptan dozuna cevap vermezse ayni atak i¢in ikinci bir doz alinmamalidir.
IMIGRAN SUBJECT daha sonra gelen ataklar icin almabilir.

Eger hasta ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takibeden 24 saat icinde
ikinci bir doz verilebilir, ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmalidir.

24 saat i¢cindeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12 mg).

Demet bas agrisi:

IMIGRAN SUBJECT’in &nerilen dozu her bir demet atag: (sadece tek tarafli, bas yarismni
ozellikle g6z ¢evresini tutan ¢ok siddetli agr1 atag) i¢in tek doz 6 mg subkutan enjeksiyondur.
24 saat i¢indeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12 mg), ancak iki doz arasinda
en az | saat ara birakilmalidir.



Uygulama yolu ve metodu:

IMIGRAN SUBIJECT, otoenjektdr kullanilarak subkiitan (deri altma) olarak enjekte
edilmelidir.

Hastalar, IMIGRAN SUBJECT kullanma talimatlarmm titizlikle uygulamalar1 ve &zellikle
kullanilmis siringa ve ignelerin emniyetle imhasi konusunda uyarilmalidir.

IMIGRAN SUBJECT, damar igine uygulanmamalidir.

Hasta Kullanim Talimati

Imigran subject enjeksiyon sistemi sadece doktorunuz tarafindan size regete edilen IMIGRAN
SUBJECT 6 mg/ 0.5 ml adl1 bir ilagla kullanim i¢in tasarlanmistir.

Bu kitapgikta Imigran subject enjeksiyon sistemini nasil yiikleyeceginiz ve IMIGRAN
SUBJECT 6 mg/ 0.5 ml ilacindan bir doz vermek i¢in nasil kullanacaginiz gosterilmektedir.

Enjeksiyon sistemini kullanmadan 6nce bu kitap¢igi liitfen dikkatlice okuyun.

Her Imigran subject enjeksiyon sisteminde bir otoenjektdr ve iki siringa kartusu igeren bir
kartus kutusu bulunmaktadir.

Sonraki regeteler icin kartus paketi tek basina tedarik edilebilir.

Enjeksiyonu yapmaya hazir olana kadar enjeksiyon sistemini yiiklemeyin.
Asagidaki fotograf enjeksiyon sisteminin ¢esitli pargalarini tanimlamaniza yardimer olabilir
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Giivenlik mihrii
Otoenjektor
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Sl

Kutu

Otoenjektor kullanilarak enjeksiyon yapilmasi
1. Kutunun kapagini agin.

2. Kartuglardan birinin giivenlik bandini yirtin ve kapag agin.
Giivenlik bandi daha Onceden bozulmussa, o siringa
kartusunu kullanmayin.




3. Otoenjektdrii  kutusundan  ¢ikarn. Beyaz  c¢ubugun
otoenjektdriin ucundan digart ¢ikip ¢itkmadigini kontrol edin.
Cikiyorsa, otoenjektdrii  kutunun igine geri koyun,
kuvvetlice itin ve bdylece ¢ubuk yerine oturacaktir. Kalem
artik kullanima hazirdir

4. Otoenjektort kuvvetle bastirarak acik kartus paketinin icine
dogru itin ve saat yoniinde daha fazla donmeyene kadar
cevirerek hafifce sikistirin (yaklasik yarim tur).

5. Parmaginizi mavi agma diigmesinden uzak tutun, kalemi
kartus paketinden disari ¢ekin. Bunun i¢in kalemi oldukga
kuvvetli cekmeniz gerekebilir. Bir emniyet mandali siz hazir
olmadan kazara enjeksiyon yapilmasini dnler.

6. Yiiklenen otoenjektor artik hemen kullanim igin hazirdir.
Enjeksiyonu kullanana kadar yiiklenmis otoenjektorii kutusuna

geri koymaya calismayin, aksi takdirde igne zarar gorebilir ve
kalem dogru bir sekilde enjekte etmez.

Enjeksiyonun yapilmasi
Otoenjektorii  fazla sikmadan gri  hazneden tutarak,
Otoenjektoriin ucunu agik bir cilt bolgesine dogru sikica
bastirin (genellikle uylugun disa bakan bolgesi kullanilir).
Gri kisim gidebildigi kadar asagi dogru itilerek emniyet
mandal1 agilir.

8. Otoenjektorii sikica tutun ve kalemin tepesindeki mavi agma
diigmesine basin. Otoenjektorii hi¢ kipirdatmadan ve agma
diigmesini basili tutarak yavasca 10’a kadar sayin.

Otoenjektorii ciltten hemen uzaklasgtirmaymn, aksi takdirde
enjeksiyonun bir miktar ziyan olabilir.

9. Tam 10 saniye gectikten sonra kalemi dikkatlice ciltten
kaldirin, agiga ¢ikmis igne ucuna dokunmayin.




10. Kullanilmig siringa kartusunu hemen kartus paketindeki bos
yere geri koyun.

11. Otoenjektorii kartus paketinin i¢inde gidebildigi kadar asagi
dogru itin. Otoenjektorii saat yoniiniin tersine dondiirerek
(yaklagik yarim tur), yerinden ¢ikana kadar gevirin.

12. Otoenjektorii kartus paketinden geri ¢ekin ve kullanilmis
siringa kartusunun tizerine kapagi kapatin.

Beyaz piston g¢ubugu goriiniir durumdadir, bu da
Otoenjektor cihazin kullanilmis oldugunu gosterir.

Otoenjektor mekanizmasinin tekrar aktif hale getirilmesi
13. Otoenjektoril, kutudaki yuvasina koyun ve gidebildigi kadar
asagi dogru itin. Yerine oturacaktir. Otoenjektor boylece bir
sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir.

14. Diger siringa kartusunu kullanmaniz gerekene kadar
kutunun kapagimi kapali tutun. Her iki kartusu da
kullandiginizda, kartus  paketini  ¢ikarip  yenisiyle
degistirmeniz gerekecektir.

Kullanilmis kartus paketinin ¢ikarilmasi

Her iki doz da kullanildiginda, kartus paketi ¢ikarilip imha
edilmelidir.

15. Kutuyu tutun ve bas parmaginiz ile isaret parmaginiz
arasindaki iki yerlestirme diigmesine basin.

16. Kullanilmis kartus paketini diger elinizle tutarak yavasca
¢ekerek ¢ikarin.

Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil imha edeceginizi eczaciniza
sorun. Bu, cevrenin korunmasina yardime1 olacaktir.

Enjeksiyonlarinizi 1s1iktan korumak i¢in her zaman verilen kutuda
tutun.

30°C’den yiiksek sicakliklarda saklamayin.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaninm:

Adolesanlar veya ¢ocuklarda IMIGRAN SUBIJECT ile ilgili ¢alisma yapilmamustir.

Bu nedenle 18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

65 yas iizeri hastalarda IMIGRAN SUBJECT kullanimi ile ilgili deneyim smirlidir. Yaslilarda
kullanim1 daha gen¢ popiilasyondan belirgin bir farklilik gostermez. Ancak klinik bilgiler
yeterli oluncaya kadar, 65 yasin iizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

IMIGRAN SUBIJECT, bébrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi,
metabolizmast veya atilimmi O6nemli Olgiide etkileyen bir hastalifi olanlarda dikkatle
uygulanmalidir.

Eger IMIGRAN SUBJECT ’in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMIGRAN SUBJECT kullandiysamz:
IMIGRAN SUBJECT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

IMiGRAN SUBJECT kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IMIGRAN SUBJECT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMIGRAN SUBJECT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa IMIGRAN SUBJECT’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Alerjik reaksiyonlar: dokiintii, kagintili dokiintii, hiriltili solunum, g6z kapaklar, yiiz ve
dudaklarda sislik ve dolasimin durmasi.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler
e Enjeksiyon yerinde gegici agr1



e Enjeksiyon yerinde batma, yanma, kizariklik, sisme, ciiriik ve kanama olabilir.

Yaygin yan etkiler
o GOgiis, bogaz ya da viicudun bagka bolimlerinde uyusma, karincalanma ve
sicak/soguk agr1 hissi ve agirlik gibi siradisi hisler
Bulanti, kusma
Yorgunluk ya da sersemlik
Bas donmesi, giigsiizliik ya da sicak basmasi
Gegici kan basinci artisi
Nefes darlig1
Kas agrisi

o 6 0 06 o

Cok seyrek yan etkiler

e Karaciger fonksiyonu degisiklikleri

e Sara ndbetleri, titreme, kas spazmi, boyun sertligi

e Cift gorme gibi gérme bozukluklart; baz1 olgularda kalic1 kusurlar olusabilir (Ancak bu
bulgu migren ataginin kendisine bagli olabilir)

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

e Deride soluk mavi renk ve/veya parmaklarda, kulak, burun ya da ¢enede soguk ve streste

agrt (Raynaud fenomeni)

Bayginlik (kan basinci diismesi)

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

Ishal

Eklem agrisi

Gerginlik duygusu

Asir terleme

Alerjik reaksiyonlar

Nistagmus (G0ziin istemsiz ritmik veya aritmik hareketleri)

Skotom (Gorme alaninda gormeyen kiigiik alanlar bulunmast)

Distoni (Istek ve kontrol dig1 kas kasilmalar1 sonucu viicudun bir organinin devamli ayni

hareketi yapmasi yada viicudun bir uzvunun kasilip hareketsiz kalmasi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IMIGRAN SUBJECT’in Saklanmasi

IMIGRAN SUBJECT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN SUBJECT'’i kullanmayiniz.



Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIGRAN SUBJECT’i
kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:
Adi : GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul
Tel no :212-33944 00
Faxno :212-3394500

Uretici: ‘
Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere.

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.



