KULLANMA TALIMATI

NEWART 2.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e  Etkin madde: 2,5 mg frovatriptana esdeger 3,91 mg frovatriptan siiksinat monohidrat
igerir.

° Yardimct madde(ler): Laktoz anhidrit (sigir siitii kaynakli), mikrokristal seliiloz,
magnezyum stearat, sodium nisasta glikolat (tip A), kolloidal silika anhidrit, titanyum dioksit
(E171), hipromelloz (E464), macrogol 3000, triasetin.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz..
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1 NEWART nedir ve ne igin kullanilir?

2.  NEWART’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.  NEWART nasi kullanilir?

4 Olas1 yan etkileri nelerdir?

5 NEWART in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. NEWART nedir ve ne icin kullanilir?

NEWART frovatriptan igerir. Frovatriptan triptanlar ila¢ grubuna (5-hidroksitriptamin (SHT))
selektif reseptor agonistleri) dahildir ve migren ataklarinin tedavisi i¢in kullanilir.

NEWART aurali (migren 6ncesinde goriilen ve hastaya gore degisen, ancak géorme, koklama,
duymayi vs. etkileyebilecek gecici farkli bir duygu) veya aurasiz migren ataklarinin basagrisi
fazinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir.

NEWART migren ataklarini 6nlemek i¢in kullanilmamalidir.

NEWART’1n tabletleri bir yiiziinde “m” ve diger yiiziinde “2.5” baskis1 olan yuvarlak film
tabletlerdir. 1, 3, 6 ve 12 film tablet ambalajlar olarak kullanima sunulmustur.

2. NEWART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler:

Migren tanisi doktorunuz tarafindan agik¢a konulmus olmalidir.
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NEWART"’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

° Frovatriptan veya NEWART 1n igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

° Kalp krizi gec¢irdiyseniz ya da anjina pektoris (sol kola yayilabilen gogiiste ezici agri ile
tanimlanan durum) gibi bazi kardiyovaskiiler hastaliklar gecirdiyseniz ya da geciriyorsaniz ya
da bagirsagi besleyen damarlarda ya da kol ve bacaklarinizda dolagim bozuklugu (6zellikle el
ve ayak parmaklarinizda) varsa,

° Felg ya da gecici iskemik atak (TIA) gegirdiyseniz,

° Siddetli ya da orta derecede yiiksek kan basinciniz varsa ya da kan basinciniz yeterince
kontrol edilmediyse,

° Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

° Migren tedavisinde kullanilan diger ilaglarla (ergotamin ve ergotamin tiirevleri
(metiserjit dahil olmak iizere) ya da diger triptanlar (5-hidroksitriptamin (SHT,;) agonistleri)
birlikte kullanmayiniz.

° Bazi tiir migren vakalarinda (hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik)

NEWART"’1 asagidaki durumlarda dikkatli KULLANINIZ:

Koroner arter hastaligi riskiniz varsa;
° Agir sigara igicisi iseniz ya da nikotin “yerine koyma tedavisi” kullaniyorsaniz,
° Menopoz sonrasi evrede bir kadin ya da 40 yas lizerinde bir erkek iseniz,

Eger bu durumlardan birine sahipseniz, ilaci almay1 kesiniz ve doktorunuza daniginiz:

° Gogiiste sikisma veya agri hissi, nefes darlig1 ve / veya bir veya her iki kolda, sirtinizda,
omuzlarinizda, boynunuzda, ¢enenizde veya midenin iist kisminda agr1 veya rahatsizlik hissi;
bunlar, kardiyovaskiiler hastalik Oykiisii olmayan hastalarda bile triptan alirken ortaya
cikabilecek bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) belirtileri olabilir (bkz. B6liim 4 “Olast yan
etkiler nelerdir?”).

° Genel deri dokiintiisii ve kasintisi, hizli baslangicl sislik (6zellikle dudaklarin, gézlerin
veya dilin etrafinda), nefes almada ani zorluk ve hizli bir kalp atis1 ve hizli bir kalp varsa.
Bunlar alerji ve tiim viicut asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtileri ve bulgularidir (ayrica bkz.
Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

NEWART’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEWART’in yiyeceklerle birlikte ya da a¢ karnina yeterli miktar su ile alinmas1 gereklidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEWART doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikge, hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEWART doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e, emzirme siiresince kullanilmamalidir.
NEWART aldiktan sonraki 24 saat siiresince emzirmeyiniz ve bu siire zarfinda gogsiiniizde
biriken siitii atiniz.

Arac ve makine kullanimm
Migren ve NEWART tedavisi uyuklamaya neden olabilir. Eger etkileniyorsaniz, ara¢ ve
makine kullanimi tehlikeli olabilir, bundan kac¢ininiz.

NEWART’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
NEWART’1 migren tedavisinde kullanilan diger bazi ilaglarla birlikte kullanmamalisiniz:

° Ozellikle ergotamin, ergotamin tiirevleri (metiserjit dahil olmak iizere); bu ilaclarla
NEWART kullaniminiz arasinda en az 24 saat olmalidir. Benzer sekilde, NEWART aldiktan
sonraki 24 saatte bu ilaglar1 kullanmayiniz.

° Ozellikle diger triptanlar1 (sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan
ya da zolmitriptan gibi 5-HT1 agonistleri) kullanmaniz arasinda en az 24 saat ara olmalidir.

° Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikg¢e, bu ilaci depresyon tedavisinde kullanilan
monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) ilaglarla (fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin,
moklobemid) birlikte kullanmayiniz.

° Dogum kontrolii amacli kullanilan oral kontraseptif ya da depresif bozukluklarin
tedavisinde kullanilan segici serotonin geri alim inhibitorleri (sitalopram, fluoksetin,
fluvoksamin, paroksetin, sertralin) kullantyorsaniz, doktor ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

° Depresif bozukluklarin tedaviside kullanilan selektif serotonin/norepinefrin geri alim
inhibitorleri (duloksetin, venlafaksin) kullaniyorsaniz, doktor ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

NEWART’1, St. John’s Wort (hypericum perforatum — sar1 kantaron bitkisi) ile birlikte
almamaniz onerilir.

NEWART ile yukaridaki ilaglarin birlikte kullanimi (6zellikle MAOI, secici serotonin geri
alim inhibitorleri, selektif serotonin/norepinefrin geri alim inhibitorleri ve hypericum
perforatum) serotonin sendromu riskini arttirabilir (serotonin sendromu belirtileri: titreme,
terleme, huzursuzluk, ani kas kasilmalari, bulanti, ates ve konfiizyon (zihin karisiklig)).

NEWART ile birlikte kullanabileceginiz diger ilaglar hakkinda bir siipheniz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEWART nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
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NEWART’1 daima doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Herhangi bir durumdan emin
degilseniz doktorunuza danisiniz.

NEWART’1 migren bagagrisinin baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken aliniz.

Eger ilk doz ile agr1 azalmazsa, aym atak i¢in ikinci bir doz almaymmiz. NEWART’1 daha
sonraki ataklarda kullanabilirsiniz.

[k dozdan sonra rahatlarsaniz, fakat 24 saat i¢inde basagrisi tekrarlarsa, 2 doz arasinda en az
2 saat olacak sekilde ikinci bir doz alabilirsiniz.

24 saat icerisinde maksimum doz olan 5 mg’1 (iki tablet) gecmeyiniz.

NEWART 1n birkag giin arka arkaya tekrarlanan kullanimi bu ilacin yanlis kullanilmasi
demektir ve yan etkilerin artisina sebep olabilir ve tedavinin gecici olarak kesilmesini
gerektiren glinliik kronik basagrilarina yol agabilir. Giin i¢inde siklikla basagrilariniz olmaya
baslarsa doktorunuza danisiniz, ¢iinkii bu ilacin agir1 kullanimina iliskin basagrisi olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEWART’1 yiyecekler ile birlikte veya 6gilinler arasinda bir miktar su ile yutarak aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
NEWART, 18 yasindan kiiclik hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
65 yasin iizerindeki hastalarda veriler sinirli oldugundan, bu gruptaki hastalarin NEWART
kullanmasi tavsiye edilmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezliginiz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur.
NEWART, agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger NEWART in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEWART kullandiysaniz:

NEWART’1 yanlislikla asir1 dozda alirsaniz hemen doktor ya da eczacinizi arayiniz ya da en
yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Kalan tabletleri ve kullanma talimatin1 yaniniza
almay1 unutmayiniz.

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

NEWART’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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NEWART ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NEWART ile tedavi sonlandirildiginda hicbir 6zel dnlem alinmasi gerekmez. Eger ilacin
kullanimina yonelik sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEWART 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NEWART"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

° Gogiiste sikisma veya agri hissi, nefes darlig1 ve / veya bir veya her iki kolda, sirtinizda,
omuzlariizda, boynunuzda, ¢enenizde veya midenin iist kisminda agr1 veya rahatsizlik hissi;
bunlar, kardiyovaskiiler hastalik Oykiisii olmayan hastalarda bile triptan alirken ortaya
cikabilecek bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) belirtileri olabilir;

° Genel deri dokiintiisii ve kasintisi, hizli baslangicl sislik (6zellikle dudaklarin, gézlerin
veya dilin etrafinda), nefes almada ani zorluk ve hizli bir kalp atis1 ve hizli bir kalp varsa.
Bunlar alerji ve tiim viicut asir1 duyarhilik reaksiyonu belirtileri ve bulgularndir (asirt
duyarlhilik reaksiyonlari, anjiyoddem, anafilaksi).

NEWART ile yapilan klinik ¢aligsmalar sirasinda bildirilen yan etkiler genellikle hafif ve orta
siddette olmus ve kendiliginden kaybolmustur. Rapor edilen semptomlardan bazilart migren
ile iliskili olabilir.

Gorilme sikliklar::

Yaygin:

- Bulanti, ag1z kurulugu, sindirim sorunlari, mide agrisi

- Yorgunluk, gégiiste rahatsizlik (gégiiste agirlik, basing ya da sikisma hissi)

- Basagrisi, bas donmesi, siklikla kol ve bacaklarda ignelenme/karincalanma hissi,
dokunma duyusunda artma ya da azalma, uyuklama

- Bogazda sikigsma

- Gorme bozukluklari

- Terleme artis1

Yiizde Kizarma

Yaygin olmayan:

- Tat duygusu degisikligi, titreme, konsantrasyon gii¢liigii, letarji (uyusukluk), dokunma
duyusunda artis, sersemlik, istemsiz kas kasilmalari

- Ishal, yutma gii¢liigii, mide ve bagirsakta gaz, midede rahatsizlik, midede siskinlik
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- Kalp atiglarinin hissedilmesi (carpint1), kalp atiminin hizlanmasi, kan basinci artisi,
gogiis agrisi (gogiiste sikisma ve basing hissi)

- Sicak basmasi, sicak ve soguga karsi tolerans azalmasi, agri, glicsiizliik, ates, susama,
enerji artist, genel kotli hissetme hali, sersemlik ya da agirlik hissi, ignelenme hissi

- Anksiyete (kaygi, endise), uykusuzluk, konflizyon (zihin karisiklig1), sinirlilik, ajitasyon
(huzursuzluk), depresyon, kimlik kayb1 hissi

- El ve ayaklarda sogukluk

- Burun irritasyonu, siniislerde inflamasyon, bogazda ve/veya ses tellerinde agri

- Kas sertligi, eklem/kas agrisi, el/ayak agrisi, sirt agrisi, agrili eklemler

- GOz agrisi, gozde irritasyon ve 1518a karst asir1 duyarlilik

- Kasinti

- Kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

- Dehidrasyon (su kaybi)

- Sik ve ¢ok miktarda idrara ¢ikma

Seyrek:

- Kas spazmi

- Kas gevsekligi, reflekslerde azalma, hareket problemleri,

- Kabizlik, yanma, gdgiliste yanma, irritabl bagirsak sendromu, dudaklarda sislik, dudak
agrisi, bogazda spazm, agizda sislik, mide iilseri ya da ince bagirsak iist boliimiinde iilser,
tiikkiiriik bezinde agri, agizda inflamasyon, dis agrisi,

- Ates,

Bellek kaybi, anormal riiya, kisilik bozuklugu

- Burun kanamasi, higkirik, solunum artisi, solunum bozuklugu, bogaz agrisi,

- Gece korligi,

- Deride kizarma, tiiylerin dik kalkmasi hissi, deri ve mukozalarda mor nokta ya da
lekeler, kurdesen,

- Kalp atiminda yavaslama,

- Kulakta rahatsizlik, kulak agrisi, kulakta kasinti, isitmede duyarlilasma,

- Kanda bilirubin artis1 (karacigerde iiretilen bir madde), kanda kalsiyum azalmasi,
anormal idrar bulgulari,

- Kan sekerinde diisme,

- Gece sik idrara ¢ikma, bobreklerde agr,

- Kendi kendini yaralama (yaralanma ya da morarma),

- Lenf nodiillerinde sislik,

- Memede agr1 ya da rahatsizlik,

Bilinmiyor:

- genel deri dokiintiisti ve kasinti, hizli baslangicli sislik (6zellikle dudaklar, gézler veya
dilin ¢evresinde), hizli kalp atis1 ve hizli kalp (anafilaksi) ile iliskili olabilecek nefes almada
olas1 ani zorluk iceren alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik),

- kalp krizi (miyokard enfarktiisii),

- koroner arterlerinizde gegici bir spazmin (daralma) neden oldugu gogiis rahatsizlig
veya agri (kalbinize oksijen ve besinleri getiren kan damarlari, yani koroner arter spazmi).
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
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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. NEWART’1n saklanmasi

NEWART"1, ¢ocuklarin gormeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki ve oda sicakliginda 1s1ktan korunacak sekilde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NEWART 1 kullanmayiniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk goriirseniz, NEWART’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ulagaylar ila¢ San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: ~ A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via Campo di Pile-
67100 L’Aquila/ ITALYA

Bu kullanma talimati 20.08.2021 tarihinde onaylanmistir.
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	KULLANMA TALİMATI
	NEWART 2.5 mg film kaplı tablet
	Ağızdan alınır.
	● Etkin madde: 2,5 mg frovatriptana eşdeğer 3,91 mg frovatriptan süksinat monohidrat içerir.
	● Yardımcı madde(ler): Laktoz anhidrit (sığır sütü kaynaklı), mikrokristal selüloz, magnezyum stearat, sodium nişasta glikolat (tip A), kolloidal silika anhidrit, titanyum dioksit (E171), hipromelloz (E464), macrogol 3000, triasetin.
	Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz; çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
	● Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz..
	● Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	● Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
	● Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı kullandığınızı söyleyiniz.
	● Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek veya düşük doz kullanmayınız.
	Bu Kullanma Talimatında:
	1.  NEWART nedir ve ne için kullanılır?
	2. NEWART’ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	3. NEWART nasıl kullanılır?
	4. Olası yan etkileri nelerdir?
	5. NEWART’ın saklanması
	Başlıkları yer almaktadır.
	1. NEWART nedir ve ne için kullanılır?
	NEWART frovatriptan içerir. Frovatriptan triptanlar ilaç grubuna (5-hidroksitriptamin (5HT1) selektif reseptör agonistleri) dahildir ve migren ataklarının tedavisi için kullanılır.
	NEWART auralı (migren öncesinde görülen ve hastaya göre değişen, ancak görme, koklama, duymayı vs. etkileyebilecek geçici farklı bir duygu) veya aurasız migren ataklarının başağrısı fazının tedavisi için kullanılan bir ilaçtır.
	NEWART migren ataklarını önlemek için kullanılmamalıdır.
	NEWART’ın tabletleri bir yüzünde “m” ve diğer yüzünde “2.5” baskısı olan yuvarlak film tabletlerdir. 1, 3, 6 ve 12 film tablet ambalajlar olarak kullanıma sunulmuştur.
	2. NEWART’ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler:
	Migren tanısı doktorunuz tarafından açıkça konulmuş olmalıdır.
	NEWART’ı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
	Eğer,
	● Frovatriptan veya NEWART’ın içeriğindeki diğer maddelerden herhangi birine karşı aşırı duyarlılığınız varsa,
	● Kalp krizi geçirdiyseniz ya da anjina pektoris (sol kola yayılabilen göğüste ezici ağrı ile tanımlanan durum) gibi bazı kardiyovasküler hastalıklar geçirdiyseniz ya da geçiriyorsanız ya da bağırsağı besleyen damarlarda ya da kol ve bacaklarınızda do...
	● Felç ya da geçici iskemik atak (TIA) geçirdiyseniz,
	● Şiddetli ya da orta derecede yüksek kan basıncınız varsa ya da kan basıncınız yeterince kontrol edilmediyse,
	● Şiddetli karaciğer hastalığınız varsa,
	● Migren tedavisinde kullanılan diğer ilaçlarla (ergotamin ve ergotamin türevleri (metiserjit dahil olmak üzere) ya da diğer triptanlar (5-hidroksitriptamin (5HT1) agonistleri) birlikte kullanmayınız.
	● Bazı tür migren vakalarında (hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik)
	NEWART’ı aşağıdaki durumlarda dikkatli KULLANINIZ:
	Koroner arter hastalığı riskiniz varsa;
	● Ağır sigara içicisi iseniz ya da nikotin ”yerine koyma tedavisi” kullanıyorsanız,
	● Menopoz sonrası evrede bir kadın ya da 40 yaş üzerinde bir erkek iseniz,
	Eğer bu durumlardan birine sahipseniz, ilacı almayı kesiniz ve doktorunuza danışınız:
	● Göğüste sıkışma veya ağrı hissi, nefes darlığı ve / veya bir veya her iki kolda, sırtınızda, omuzlarınızda, boynunuzda, çenenizde veya midenin üst kısmında ağrı veya rahatsızlık hissi; bunlar, kardiyovasküler hastalık öyküsü olmayan hastalarda bile ...
	● Genel deri döküntüsü ve kaşıntısı, hızlı başlangıçlı şişlik (özellikle dudakların, gözlerin veya dilin etrafında), nefes almada ani zorluk ve hızlı bir kalp atışı ve hızlı bir kalp varsa. Bunlar alerji ve tüm vücut aşırı duyarlılık reaksiyonu belirt...
	Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse, lütfen doktorunuza danışınız.
	NEWART’ın yiyecek ve içecek ile kullanılması
	NEWART’in yiyeceklerle birlikte ya da aç karnına yeterli miktar su ile alınması gereklidir.
	Hamilelik
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	NEWART doktorunuz tarafından aksi söylenmedikçe, hamilelik süresince kullanılmamalıdır.
	Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Emzirme

	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	NEWART doktorunuz tarafından aksi söylenmedikçe, emzirme süresince kullanılmamalıdır.
	NEWART aldıktan sonraki 24 saat süresince emzirmeyiniz ve bu süre zarfında göğsünüzde biriken sütü atınız.
	Araç ve makine kullanımı

	Migren ve NEWART tedavisi uyuklamaya neden olabilir. Eğer etkileniyorsanız, araç ve makine kullanımı tehlikeli olabilir, bundan kaçınınız.
	NEWART’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Bu ilaç laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından bazı şekerlere karşı intoleransınız olduğu söylenmişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuza danışınız.
	Diğer ilaçlarla birlikte kullanımı
	NEWART’ı migren tedavisinde kullanılan diğer bazı ilaçlarla birlikte kullanmamalısınız:
	● Özellikle ergotamin, ergotamin türevleri (metiserjit dahil olmak üzere); bu ilaçlarla NEWART kullanımınız arasında en az 24 saat olmalıdır. Benzer şekilde, NEWART aldıktan sonraki 24 saatte bu ilaçları kullanmayınız.
	● Özellikle diğer triptanları (sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan ya da zolmitriptan gibi 5-HT1 agonistleri) kullanmanız arasında en az 24 saat ara olmalıdır.
	● Doktorunuz tarafından aksi söylenmedikçe, bu ilacı depresyon tedavisinde kullanılan monoamin oksidaz inhibitörü (MAOI) ilaçlarla (fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin, moklobemid) birlikte kullanmayınız.
	● Doğum kontrolü amaçlı kullanılan oral kontraseptif ya da depresif bozuklukların tedavisinde kullanılan seçici serotonin geri alım inhibitörleri (sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin) kullanıyorsanız, doktor ya da eczacınızı bil...
	● Depresif bozuklukların tedaviside kullanılan selektif serotonin/norepinefrin geri alım inhibitörleri (duloksetin, venlafaksin) kullanıyorsanız, doktor ya da eczacınızı bilgilendiriniz.
	NEWART’ı, St. John’s Wort (hypericum perforatum – sarı kantaron bitkisi) ile birlikte almamanız önerilir.
	NEWART ile yukarıdaki ilaçların birlikte kullanımı (özellikle MAOİ, seçici serotonin geri alım inhibitörleri, selektif serotonin/norepinefrin geri alım inhibitörleri ve hypericum perforatum) serotonin sendromu riskini arttırabilir (serotonin sendromu ...
	NEWART ile birlikte kullanabileceğiniz diğer ilaçlar hakkında bir şüpheniz varsa, doktorunuza ya da eczacınıza danışınız.
	Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda kullandıysanız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.
	3. NEWART nasıl kullanılır?
	Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:
	NEWART’ı daima doktorunuzun önerdiği şekilde alınız. Herhangi bir durumdan emin değilseniz doktorunuza danışınız.
	NEWART’ı migren başağrısının başlamasından sonra mümkün olduğunca erken alınız.
	Eğer ilk doz ile ağrı azalmazsa, aynı atak için ikinci bir doz almayınız. NEWART’ı daha sonraki ataklarda kullanabilirsiniz.
	İlk dozdan sonra rahatlarsanız, fakat 24 saat içinde başağrısı tekrarlarsa, 2 doz arasında en az 2 saat olacak şekilde ikinci bir doz alabilirsiniz.
	24 saat içerisinde maksimum doz olan 5 mg’ı (iki tablet) geçmeyiniz.
	NEWART’ın birkaç gün arka arkaya tekrarlanan kullanımı bu ilacın yanlış kullanılması demektir ve yan etkilerin artışına sebep olabilir ve tedavinin geçici olarak kesilmesini gerektiren günlük kronik başağrılarına yol açabilir. Gün içinde sıklıkla başa...
	Uygulama yolu ve metodu:
	NEWART’ı yiyecekler ile birlikte veya öğünler arasında bir miktar su ile yutarak alınız.
	Değişik yaş grupları:
	Çocuklarda kullanımı:
	NEWART, 18 yaşından küçük hastalarda kullanılmamalıdır.
	Yaşlılarda kullanımı:
	65 yaşın üzerindeki hastalarda veriler sınırlı olduğundan, bu gruptaki hastaların NEWART kullanması tavsiye edilmez.
	Özel kullanım durumları:
	Böbrek yetmezliği:
	Böbrek yetmezliği olan hastalarda doz ayarlamasına gerek yoktur.
	Karaciğer yetmezliği:
	Hafif ve orta dereceli karaciğer yetmezliğiniz varsa, doz ayarlamasına gerek yoktur.
	NEWART, ağır karaciğer yetmezliği olan hastalarda kullanılmamalıdır.
	Eğer NEWART’ın etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.
	Kullanmanız gerekenden daha fazla NEWART kullandıysanız:
	NEWART’ı yanlışlıkla aşırı dozda alırsanız hemen doktor ya da eczacınızı arayınız ya da en yakın hastanenin acil servisine başvurunuz. Kalan tabletleri ve kullanma talimatını yanınıza almayı unutmayınız.
	NEWART’dan kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile konuşunuz.
	NEWART’i kullanmayı unutursanız:
	Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.
	NEWART ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
	NEWART ile tedavi sonlandırıldığında hiçbir özel önlem alınması gerekmez. Eğer ilacın kullanımına yönelik sorularınız olursa, lütfen doktorunuza ya da eczacınıza danışınız.
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Tüm ilaçlar gibi NEWART’ın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler olabilir.
	Yan etkiler sıklık derecelerine göre şu şekilde sınıflandırılır:
	Çok yaygın: 10 hastanın en az birinde görülebilir.
	Yaygın: 10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Yaygın olmayan: 100 hastanın birinden az, fakat 1.000 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Seyrek: 1.000 hastanın birinden az görülebilir fakat 10.000 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Çok seyrek: 10.000 hastanın birinden az görülebilir.
	Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sıklık derecesi tahmin edilemiyor.
	Aşağıdakilerden biri olursa, NEWART'ı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	● Göğüste sıkışma veya ağrı hissi, nefes darlığı ve / veya bir veya her iki kolda, sırtınızda, omuzlarınızda, boynunuzda, çenenizde veya midenin üst kısmında ağrı veya rahatsızlık hissi; bunlar, kardiyovasküler hastalık öyküsü olmayan hastalarda bile ...
	● Genel deri döküntüsü ve kaşıntısı, hızlı başlangıçlı şişlik (özellikle dudakların, gözlerin veya dilin etrafında), nefes almada ani zorluk ve hızlı bir kalp atışı ve hızlı bir kalp varsa. Bunlar alerji ve tüm vücut aşırı duyarlılık reaksiyonu belirt...
	NEWART ile yapılan klinik çalışmalar sırasında bildirilen yan etkiler genellikle hafif ve orta şiddette olmuş ve kendiliğinden kaybolmuştur. Rapor edilen semptomlardan bazıları migren ile ilişkili olabilir.
	Görülme sıklıkları:
	Yaygın:
	- Bulantı, ağız kuruluğu, sindirim sorunları, mide ağrısı
	- Yorgunluk, göğüste rahatsızlık (göğüste ağırlık, basınç ya da sıkışma hissi)
	- Başağrısı, baş dönmesi, sıklıkla kol ve bacaklarda iğnelenme/karıncalanma hissi, dokunma duyusunda artma ya da azalma, uyuklama
	- Boğazda sıkışma
	- Görme bozuklukları
	- Terleme artışı
	- Yüzde Kızarma
	Yaygın olmayan:
	- Tat duygusu değişikliği, titreme, konsantrasyon güçlüğü, letarji (uyuşukluk), dokunma duyusunda artış, sersemlik, istemsiz kas kasılmaları
	- İshal, yutma güçlüğü, mide ve bağırsakta gaz, midede rahatsızlık, midede şişkinlik
	- Kalp atışlarının hissedilmesi (çarpıntı), kalp atımının hızlanması, kan basıncı artışı, göğüs ağrısı (göğüste sıkışma ve basınç hissi)
	- Sıcak basması, sıcak ve soğuğa karşı tolerans azalması, ağrı, güçsüzlük, ateş, susama, enerji   artışı, genel kötü hissetme hali, sersemlik ya da ağırlık hissi, iğnelenme hissi
	- Anksiyete (kaygı, endişe), uykusuzluk, konfüzyon (zihin karışıklığı), sinirlilik, ajitasyon (huzursuzluk), depresyon, kimlik kaybı hissi
	- El ve ayaklarda soğukluk
	- Burun irritasyonu, sinüslerde inflamasyon, boğazda ve/veya ses tellerinde ağrı
	- Kas sertliği, eklem/kas ağrısı, el/ayak ağrısı, sırt ağrısı, ağrılı eklemler
	- Göz ağrısı, gözde irritasyon ve ışığa karşı aşırı duyarlılık
	- Kaşıntı
	- Kulak çınlaması, kulak ağrısı
	- Dehidrasyon (su kaybı)
	- Sık ve çok miktarda idrara çıkma
	Seyrek:
	- Kas spazmı
	- Kas gevşekliği, reflekslerde azalma, hareket problemleri,
	- Kabızlık, yanma, göğüste yanma, irritabl bağırsak sendromu, dudaklarda şişlik, dudak ağrısı, boğazda spazm, ağızda şişlik, mide ülseri ya da ince bağırsak üst bölümünde ülser, tükürük bezinde ağrı, ağızda inflamasyon, diş ağrısı,
	- Ateş,
	- Bellek kaybı, anormal rüya, kişilik bozukluğu
	- Burun kanaması, hıçkırık, solunum artışı, solunum bozukluğu, boğaz ağrısı,
	- Gece körlüğü,
	- Deride kızarma, tüylerin dik kalkması hissi, deri ve mukozalarda mor nokta ya da lekeler, kurdeşen,
	- Kalp atımında yavaşlama,
	- Kulakta rahatsızlık, kulak ağrısı, kulakta kaşıntı, işitmede duyarlılaşma,
	- Kanda bilirubin artışı (karaciğerde üretilen bir madde), kanda kalsiyum azalması, anormal idrar bulguları,
	- Kan şekerinde düşme,
	- Gece sık idrara çıkma, böbreklerde ağrı,
	- Kendi kendini yaralama (yaralanma ya da morarma),
	- Lenf nodüllerinde şişlik,
	- Memede ağrı ya da rahatsızlık,
	Bilinmiyor:
	- genel deri döküntüsü ve kaşıntı, hızlı başlangıçlı şişlik (özellikle dudaklar, gözler veya dilin çevresinde), hızlı kalp atışı ve hızlı kalp (anafilaksi) ile ilişkili olabilecek nefes almada olası ani zorluk içeren alerjik reaksiyonlar (aşırı duyarl...
	- kalp krizi (miyokard enfarktüsü),
	- koroner arterlerinizde geçici bir spazmın (daralma) neden olduğu göğüs rahatsızlığı veya ağrı (kalbinize oksijen ve besinleri getiren kan damarları, yani koroner arter spazmı).
	Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.
	Yan etkilerin raporlanması:
	Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tı...
	5. NEWART’ın saklanması
	NEWART’ı, çocukların görmeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
	25 C altındaki ve oda sıcaklığında ışıktan korunacak şekilde saklayınız.
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	Ambalajın üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NEWART’ı kullanmayınız.
	Eğer üründe ve/veya ambalajında herhangi bir bozukluk görürseniz, NEWART’i kullanmayınız.
	Son kullanma tarihi geçmiş veya kullanılmayan ilaçları çöpe atmayınız! Çevre ve Şehircilik Bakanlığınca belirlenen toplama sistemine veriniz.
	Ruhsat sahibi:  Ulagaylar İlaç San. ve Tic. A.Ş. Maslak Mah. Sümer Sok. No: 4 Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarıyer/İstanbul
	Üretim yeri:  A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via Campo di Pile-67100 L’Aquila / İTALYA
	Bu kullanma talimatı 20.08.2021 tarihinde onaylanmıştır.

