KULLANMA TALIMATI

SUMAGAIN 50 mg TABLET

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Sumatriptan Suksinat 50 mg

o  Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum (E468), Polisorbat 80 (E433), Kalsiyum
hidrojen fosfat anhidréz (E450), Seliiloz mikrokristallin (E460), Sodyum hidrojen
karbonat (E500), Magnezyum stearat (E470b)

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ISAEE < A

SUMAGAIN nedir ve ne icin kullanilir?

SUMAGAIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SUMAGAIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SUMAGAIN ’in saklanmasz

Bashklar yer almaktadar.

1.

SUMAGAIN nedir ve ne i¢in kullanilr?
e SUMAGAIN etken madde olarak her 1 tablette 100 mg sumatriptan suksinat igerir.

e SUMAGAIN Segici serotonin (SHT1) agonistleri olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir ve migren tipi bagagrisini tedavi etmek amaciyla kullanilir.

e SUMAGAIN 2 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.




2.

e Migren semptomlari bastaki kan damarlarinin gegici olarak genislemesinden
kaynaklanabilir. SUMAGAIN’ in bu kan damarlarindaki genislemeyi azalttigina
inanilmaktadir. Bu siras1 geldiginde bas agrisindan kurtulmaniza ve hasta hissetme
(bulant1 veya kusma) ve 1s18a ve sese karsi asir1 duyarlilik gibi bir migren ataginin
diger belirtilerini ortadan kaldirmaya yardimci olmaktadir.

SUMAGAIN vyalnizca migren atagi basladiginda etki gdstermektedir. Fakat bir

atak gecirmenizi engellemeyecektir. Bu nedenle sumatriptani bir migren ataginm
engellemek i¢in kullanmamalisiniz.

SUMAGAIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUMAGAIN’ i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

SUMAGAIN veya SUMAGAIN’ in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

Eger bir kalp krizi, egzersiz veya efordan kaynaklanan gdgiis agris1 (angina), istirahat
halinde meydana gelen gogiis agrisi (Prinzmetal angina) gibi kalp sorunlariniz varsa
veya dnceden olmussa veya nefes darligi veya gogiis iizerinde baski gibi kalp ile ilgili
semptomlar yagamigsaniz,

Ellerinizde veya ayaklarinizda kan dolasimi (periferik damar hastalig1) sorunlariniz
varsa,

Eger bir “atak” veya beyinsel kaza (CVA; beyin damarlariyla ilgili kanama (hemoraji)
olarak da tarif edilen bir inme/serebral infarktiis ge¢irmisseniz,

Beyine giden kan akiminin, gegici olarak azaldig1 bir rahatsizligin (TIA) belirtiye
neden olan veya olmayan herhangi bir tipi sizde mevcutsa,

Agir karaciger fonksiyonu bozuklugunuz varsa,

Yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa,

Ergotamin veya ergotamin tiirevleri (metisergid gibi migren ilaclari) aliyorsaniz,
Bunlar SUMAGAIN ile ayn1 zamanda alinmamalidir,

Depresyon i¢in kullanilan moklobemid veya Parkinson hastalig1 i¢in selegilin gibi
MAUO inhibitorleri aliyorsaniz,

SUMAGAIN kullanmayimniz.

SUMAGAIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Ozellikle menopoz sonrasi bir kadinsaniz veya 40 yas iizeri bir erkekseniz ve seker
hastasiysaniz,



e Ozellikle menopoz sonrasi bir kadinsamz veya 40 yas iizeri bir erkekseniz ve agir bir
tiitlin veya nikotin igerikli iiriin (bantlar veya sakizlar) kullanicisiysaniz,

e Karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa, Doktor dozu ayarlayabilir.

e Onceden nébet (konviilsiyon) gecirdiyseniz veya ndbetlere (konviilsiyonlara) bir
yatkinhiginiz varsa; sumatriptan nobetlere neden olabilir. SUMAGAIN nébet riskini
arttirabilir.

e Bazi antibiyotiklere kars1 agir1 duyarliysaniz (siilfonamidler). Sumatriptan aldiktan
sonra bir alerjik reaksiyon yasayabilirsiniz.

Yukaridaki durumlardan biri varsa SUMAGAIN’ i dikkatli kullaniniz.

SUMAGAIN vyalnizca sizin durumunuzda bir “migren” tanis1 agik¢a koyulmussa ve diger
faktorler dislanmissa kullanilmalidir. Baz1 migren cesitleri (Beyin sapinin etkilendigi baziller
migren, agrinin ates ve biling bozuklugu ile goriilebilecegi hemiplejik migren ve cift
gormenin eslik ettigi oftalmoflejik migren) sumatriptan ile tedavi edilemez.

SUMAGAIN’i aldiktan sonra, kisa bir siire boyunca gdgsiiniizde agr1 ve bir baski hissi
yasayabilirsiniz. Bu olduk¢a yogun olabilir ve bogaziniza kadar etki gosterebilir. Cok seyrek
rastlanan olgularda, bu kalbiniz {izerinde olusan etkilerden kaynaklaniyor olabilir.
Dolayisiyla, eger belirtiler kaybolmazsa, doktorunuz ile goriismeniz gerekir.

SUMAGAIN’ in agir1 kullammi kronik, giinliik bas agrisma veya koétiilesmis bas agrisina
neden olabilir. Eger bu durumun sizde séz konusu oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza
danigiiz. Sorunun diizeltilmesi icin SUMAGAIN ile tedaviyi kesmeniz gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SUMAGAIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
SUMAGAIN’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SUMAGAIN hasta i¢in beklenen yararlar risklerden daha fazla olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e SUMAGAIN anne siitii ile atilmaktadir. Cocugun maruziyeti sumatriptan uygulamasindan
sonra 12 saat boyunca emzirmekten kaginilarak en diisiik diizeye indirilebilir.



Arac¢ ve makine kullanimm

e SUMAGAIN kullanim1 reaksiyon hiziniz1 olumsuz ydnde etkileyebilecek sekilde, bas
donmesi ve glicslizliik gibi semptomlara neden olabilir. Araba veya makine
kullanmadan 6nce sumatriptanin sizi nasil etkilediginden emin olana kadar herhangi
bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

SUMAGAIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

SUMAGAIN 10 mg sodyum hidrojen karbonat ve 1m kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:

o Migren ilaglar1 (Ergotamin iceren ilaglar) SUMAGAIN ile aym1 zamanda
alinmamalidir. Ergotamin iceren ilaglar1 aldiktan sonra, SUMAGAIN almak
i¢in en az 24 saat boyunca beklemeniz dnerilmektedir. SUMAGAIN aldiktan
sonra, ergotamin iceren ilaclari almadan 6nce en az 6 saat boyunca beklemeniz
onerilmektedir.

o SUMAGAIN, Depresyon tedavisinde kullanilan moklobemid gibi veya
Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in selegilin gibi MAO inhibitérleri MAO
inhibitorlerinin durdurulmasindan sonraki iki hafta icinde alinmamalidir.

. SSRI’ler olarak adlandirilan antidepresanlar ile birlikte kullanimiyla yan etkiler
meydana gelebilir.

o St John otu (Hypericum perforatum = sar1 kantaron otu) igeren bitkisel
iiriinlerle birlikte SUMAGAIN kullaniminda yan etkiler daha sik meydana
gelebilir.

Liitfen yukaridaki ilaglar1 cogunlukla marka isimleri ile olmak {izere baska isimlerde biliyor
olabileceginizi unutmayiniz. Bu boliimde, marka ismi degil, yalnizca aktif icerik maddesi
veya terapOtik grup ismi verilmektedir. Kullanmakta oldugunuz ilaglarin ambalajini ve
bilgilendirme brosiiriinii aktif i¢erik maddesini veya terapdtik grubunu 6grenmek icin daima
iyice kontrol ediniz.

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

3. SUMAGAIN nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

SUMAGAIN’ i daima doktorunuzun size sdyledigi gibi almz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Eriskinlerde bir migren atag: sirasinda olagan doz 50 mg SUMAGAIN’ tir. Bazi hastalar 100
mg SUMAGAIN almaya ihtiyag duyabilirler.

Eger belirtiler ilk dozdan sonra azalmazsa, ayni atak icin ikinci bir doz almamalisiniz. Takip
eden bir atagin meydana gelmesi halinde, SUMAGAIN yine alinabilir.



Eger, ilk dozdan sonra, belirtileriniz azalirsa, ancak ardindan yeniden ortaya ¢ikarsa, dozlar
arasinda en az 2 saat beklemek suretiyle, ikinci veya iiciincii bir dozu alabilirsiniz. Herhangi
bir 24 saatlik siiregte 300 mg’dan fazla SUMAGAIN almamalisiniz.

Onerilen doz asilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUMAGAIN Tableti tercihen migren ataginin baslamasindan sonra miimkiin oldugunca
cabuk, su ile birlikte aliniz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
SUMAGAIN genglerde (12-17 yas) énerilmemektedir.

Cocuklarda kullanimi:
SUMAGAIN c¢ocuklarda énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
SUMAGAIN’nun 65 yas iistii hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
SUMAGAIN’ in bobrek yetmezliginde 6zel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda doktorunuz size SUMAGAIN 50 mg veya
daha diisiik dozda regete edebilir.

Eger SUMAGAINin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUMAGAIN kullandiysamz:
SUMAGAIN 'den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SUMAGAIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SUMAGAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu konuyla ilgili veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SUMAGAIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, SUMAGAIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cilt reaksiyonlar ila seyrek rastlanan anafilaksi olgular1 (kan basincinda keskin diisiis,
solgunluk, ajitasyon, giigsiiz ve hizli nabiz, nemli ve soguk cilt, biling bozuklugu)
arasinda degisen, alerjik/asir1 duyarlilik reaksiyonlart.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde ortaya c¢ikarsa, sizin
SUMAGAIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e (0gis agris1 veya nefes daralmasi olursa,
e Kollara ve bacaklara kan akiminda azalma ve bunun sonucunda parmaklarda ve ayak
parmaklarinda solgunluk veya morarma,
e Kan basincinda diisme
o Cift gorme, titreme ve bazen de kalic1 bozukluk ile gorme kaybi1
e Karaciger fonksiyonu testlerinde bozukluklar
e Nobet gecirme
e Midenin kan damarlarinda mide hasarima neden olabilecek spazm. Mide agris1 veya kanl
diyare fark ederseniz,
e Yavas kalp atimi, hizh kalp atim, diizensiz kalp atim1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bunlar SUMAGAIN’in hafif yan etkileridir.
e Uyusma hissi (karincalanma)
e Bas donmesi
e Sicaklik hissi
e Hasta hissetme
e Kusma
e Boyunda sertlesme
e Bogaz veya gogiis de dahil olmak tizere viicudun herhangi bir kisminda agirlik, gerginlik, agr
veya basing hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. SUMAGAIN’in saklanmasi
SUMAGAIN’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUMAGAIN’ i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUMAGAIN’ i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
AUROBINDO {la¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Egitim Mah. Poyraz Sok. Sadikoglu Plaza 5 No:27 Kadikdy/ISTANBUL

Uretici:
APL (Aurobindo Pharma Limited) Unit-IIl Andhra Pradesh/Hindistan

Bu kullanma talimat: 16/11/2012 tarihinde onaylanmustir.



