KULLANMA TALIMATI

IMIGRAN SUBJECT 6 mg/0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 0,5 ml i¢inde 6 mg sumatriptan igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMIGRAN SUBJECT nedir ve ne i¢in kullanilir?

IMIGRAN SUBJECT i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMIGRAN SUBJECT nasil Kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IMIGRAN SUBJECT ’in saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. IMIGRAN SUBJECT nedir ve ne i¢in kullanihr?

IMIGRAN SUBJECT, etkin madde olarak sumatriptan igerir. Sumatriptan, “triptan” adi
verilen ve 5-HTy reseptor agonistleri olarak da bilinen ilag grubunun bir iyesidir.

IMIGRAN SUBJECT, kullanima hazir enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kartus seklindedir. Iki
ayri ticari sekil ile, 2 adet 0,5 ml’lik kullanima hazir enjeksiyonluk kartus ve 1 adet
otoenjektdr iceren ambalaj yaninda 2 adet 0,5 ml’lik kullanima hazir enjeksiyonluk kartus
iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

IMIGRAN SUBJECT, agr1 baslamadan belirti veren veya vermeyen migren ataklarinim akut
tedavisinde kullanilir.

IMIGRAN SUBJECT, ayn1 zamanda demet bas agrisimin (sadece tek tarafli, bas yarismm
ozellikle g6z cevresini tutan ¢ok siddetli agrilar) akut tedavisinde de kullanilmaktadir.

2. IMIGRAN SUBJECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMIGRAN SUBJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Migrenin degisik tipleri olan; migren atagi sirasinda tek tarafli olmak tizere gegici felg
olmasi durumu (hemiplejik migren), migrende ataklar sirasinda hastalarda ¢ift gérme,




peltek konusma, denge kaybi, bulanik gérme ve bazen biling kaybi ortaya ¢ikabilen
migren tiirli (baziler migren), bas agris1 ve goziin hareketlerini kontrol eden sinirlerin
bir boliimiinde felg olan migren (oftalmoplejik migren) tipleri varsa,

IMIGRAN SUBJECT’in etkin maddesi olan sumatriptana veya ilacin diger
bilesenlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa (Kullanma Talimatinin
basindaki yardimc1 maddeler listesine bakiniz),

Kalp krizi gegirdiyseniz veya iskemik kalp hastaliginiz, kalbe yetersiz kan ve oksijen
gelmesi sonucu olusan bir tiir gogiis agriniz (Prinzmetal angina), kalbinizdeki koroner
damarlarda spazm (koroner vazospazm) varsa veya periferal damar hastaligi veya
iskemik kalp hastaligina uyan belirtileriniz varsa,

Inme (felg) veya gegici inme Sykiiniiz varsa,

Kontrol altina alinmamais yiiksek tansiyonunuz varsa,

Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa,

Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil) i¢eren ila¢ kullantyorsaniz,

Bir grup antidepresan ilagc olan monoaminooksidaz inhibitorleri (MAOI)
kullaniyorsaniz veya son iki hafta icinde kullandrysaniz. IMIGRAN SUBJECT,
MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta i¢inde kullanilmamalidur.

Bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza
damismadan IMIGRAN SUBJECT kullanmayiniz.

IMIGRAN SUBJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

IMIGRAN SUBJECT kullandiktan sonra bazen yogun olabilen ve bogaza da
yayilabilen gogiis agrisi ve sikisiklik gibi gecici belirtiler yasadiysaniz ve bu belirtiler
hizli bir sekilde gegmediyse veya daha siddetlendiyse (bkz. Boliim 4). Bu durumda
derhal tibbi yardim alimz.

Kalp hastaligi i¢in fazladan risk faktorleri tasiyorsaniz (menopoza girmis kadin
hastaysaniz, 40 yas tlizerinde erkek hastaysaniz, damar sertligi nedeni ile kalp
damarlarinizin daralmasi riski varsa, ailenizde giiglii bir kalp hastaligi oykiisii varsa,
sigara kullaniyorsaniz veya sismansaniz, seker hastaligimz veya Kolesterol
yiiksekliginiz varsa). Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, sizde bir kalp
hastalig1 gelisme riski daha yiiksektir. IMIGRAN SUBJECT kullanmadan nce kalp
fonksiyonlarmizin kontrol edilebilmesi icin doktoronuz ile goriisiiniiz. Cok seyrek
vakalarda, daha énce bir kalp hastaligi bulgusu olmayan hastalarda da IMIGRAN
SUBJECT kullanimini takiben ciddi kalp sorunlar1 goriilmiistiir.

Kontrol altina almmus yiiksek tansiyon hastastysaniz. IMIGRAN SUBJECT’i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI) veya serotonin noradrenalin geri alim
inhibitdrleri olarak (SNRI) siniflandirilan antidepresan ilaglardan kullaniyorsaniz,
Herhangi bir triptan/5-HT1 agonisti  (migren tedavisinde kullanilan ilag)
kullantyorsaniz,

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa. IMIGRAN SUBJECT’i
kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nobet Oykiiniiz veya ndbet esigini disiirebilen diger risk faktorleriniz (6rnegin; kafa
yaralanmasi, alkol bagimliligil) varsa. Daha yakindan takip edilebilmek icin
doktorunuzla goriisiiniiz.

Siilfonamid adli antibiyotiklere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa. Bu durumda,
IMIGRAN SUBIJECT’e karsi da alerjiniz olabilir. Bir antibiyotige karsi alerjiniz
varsa, ancak bunun siilfonamid olup olmadigmi bilmiyorsamz, IMIGRAN
SUBJECT’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



e IMIGRAN SUBJECT’i sik kullaniyorsaniz. IMIGRAN SUBJECT’in ¢ok sik
kullanim1 bas agrilarinizi daha da kétiilestirebilir. Bu durum sizin icin gecerliyse
doktorunuzla gériisiiniiz. IMIGRAN SUBJECT kullammin1  sonlandirmanmiz
gerekebilir.

IMIGRAN SUBJECT’in kullanima hazir enjektdr bolmesi lateks igerebilir. Latekse karsi
alerjiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

IMIGRAN SUBJECT, 65 yasin iizerindeki veya 18 yasin altindaki hastalar igin
onerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMiGRAN SUBJECT’in hamilelik doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, doktorunuza damsmadan IMIGRAN SUBJECT’i kullanmayiniz.
Doktorunuz, hamileliginiz siiresince IMIGRAN SUBJECT kullaniminin size olan yararlarin
ve bebeginize olan risklerini degerlendirecektir.

IMIGRAN SUBJECT, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

IMIGRAN SUBJECT’in igerigindeki bilesenler anne siitiine gegebilir. Ilacimz1 kullandiktan
sonra 12 saat siiresince bebeginizi emzirmeyiniz. Bu silirecte olusan siitii atiniz ve
bebeginize vermeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Migren belirtileri veya IMIGRAN SUBJECT ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir.

Arag veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

IMIGRAN SUBJECT in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olarak aldiklariniz da dahil olmak iizere; eger herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son
zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmaya baslayacaksaniz, doktoronuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

Doktorunuzun kullandiginiz tiim ilaglari, bitkisel ilaglar1 veya besin desteklerini (vitaminler,
demir, kalsiyum gibi) bildiginden emin olunuz.

Bazi ilaglar IMIGRAN SUBJECT ile birlikte kullanilmamalidir. IMIGRAN SUBJECT ile
birlikte bazi ilaglar da yan etkilere yol agabilir:

e IMIGRAN SUBJECT ve migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya metiserjid gibi
ergotamin tiirevlerini igeren ilaglar birbirini etkiler. Bu nedenle, ergotamin igeren bir
ila¢ kullanilmigsa IMIGRAN SUBJECT ancak 24 saat sonra kullanilabilir. Tersine,
IMIGRAN SUBJECT kullanimini takiben ergotamin igeren bir ilag en az 6 saat sonra
kullanilabilir. Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

e IMIGRAN SUBJECT, bir grup antidepresan ila¢ olan monoaminooksidaz inhibitorleri
(MAOI) ile beraber kullamlmaz. IMIGRAN SUBJECT, MAOI tedavisinin kesilmesini
takip eden 2 hafta icinde kullanilmamalidir.

e IMIGRAN SUBJECT ve depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, fluoksetin,
fluvoksamin, paroksetin ve sertalin gibi segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI)
ilaglar veya venlafaksin ve duloksetin gibi serotonin noradrenalin geri alim
inhibitdrleri (SNRI) ilaglar ile birlikte kullanildiginda huzursuzluk, kafa karisikligi,
terleme, reflekslerde artig, kas spazmi, titreme, kalp atiminda artis gibi belirtiler
(serotonin sendromu) ortaya ¢ikabilir. IMIGRAN SUBJECT, bu ilaglarla birlikte
kullanilmamahdir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde goriiliirse derhal
doktorunuza damsiniz.

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. IMIGRAN SUBJECT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

IMIGRAN SUBJECT’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMIGRAN SUBJECT, hastalik belirtilerinin baslamasimi &nlemek i¢in kullanilmaz. Migren
bag agrismin veya bulanti, kusma ya da isiktan rahatsiz olma gibi iliskili belirtilerin
baslamasindan sonra IMIGRAN SUBJECT miimkiin oldugunca erken kullanilmas: tavsiye
edilir, ancak atagin hangi sathasinda kullanilirsa kullanilsin esit derecede etkilidir.

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

IMiGRAN SUBJECT’i bir atag: 6nlemek icin kullanmayniz.

IMIGRAN SUBIJECT rahatlamanizi saglamiyorsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Migren:
IMIGRAN SUBJECT’in 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 i¢in almabilir.

Eger hasta ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takip eden 24 saat i¢inde
ikinci bir doz verilebilir, ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmalidir.

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

Demet bas agrisi:

IMIGRAN SUBJECT’in onerilen dozu her bir demet atag1 (sadece tek tarafli, bas yarisim
ozellikle gbz ¢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 1 saat ara birakilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

IMIGRAN SUBJECT, genellikle uyluk bdlgesine enjekte edilir.

IMIGRAN SUBJECT kullanma talimatlar titizlikle uygulanmal ve 6zellikle kullanilmus
siringa ve igneler emniyetle imha edilmelidir.

IMIGRAN SUBJECT, damar igine uygulanmamalidir.
Hasta Kullanim Talimati

IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sistemi, sadece doktorunuz tarafindan size recete edilen
IMIGRAN SUBJECT adl1 bir ilagla kullanim igin tasarlanmustir.

Bu kullanma talimatinda, IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sistemini nasil yiikleyeceginiz ve
IMIGRAN SUBJECT ilacindan bir doz vermek i¢in nasil kullanacaginiz gosterilmektedir.

Enjeksiyon sistemini kullanmadan once bu kitap¢ig liitfen dikkatlice okuyunuz.

Her IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sisteminde bir otoenjektdr ve iki siringa kartusu iceren
bir kartus kutusu bulunmaktadir.

Sonraki regeteler i¢in kartus paketi tek basina tedarik edilebilir.
Enjeksiyonu yapmaya hazir olana kadar enjeksiyon sistemini yiiklemeyiniz.

Asagidaki fotograf, IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sisteminin cesitli pargalarmi
tanimlamaniza yardimci olabilir.



Saliverme
diigmesi

Otoenjektor

Giuvenlik
siirgiisti

Kapak

Giivenlik mihri

Kartus kutusu

Enjeksiyonun yapilmasi
1. Kutunun kapagini aciniz.
2. Kartuglardan birinin giivenlik bandinm1 yirtiniz ve

kapag1r a¢miz. Giivenlik bandi daha Onceden
bozulmussa, o siringa kartusunu kullanmayniz.

Otoenjektorii  kutusundan  ¢ikarmiz.  Beyaz
cubugun otoenjektoriin ucundan disart ¢ikip
cikmadigini kontrol ediniz. Cikiyorsa,
otoenjektdrii  kutunun i¢ine geri koyunuz,
kuvvetlice itiniz  (bdylece ¢ubuk yerine
oturacaktir). Kalem artik kullanima hazirdir.

Otoenjektorii kuvvetle bastirarak acgik kartus
paketinin i¢ine dogru itiniz ve saat yoniinde daha
fazla donmeyene kadar cevirerek hafifce
sikistiriniz (yaklasik yarim tur).

Parmagmizi mavi agma diigmesinden uzak
tutunuz, kalemi kartus paketinden disar1 ¢ekiniz
(bunun igin kalemi olduk¢a kuvvetli ¢ekmeniz
gerekebilir). Bir emniyet mandali siz hazr
olmadan kazara enjeksiyon yapilmasini 6nler.
Yiiklenen otoenjektor artik hemen kullanim ig¢in
hazirdir.



Enjeksiyon kullanimi tamamlanana kadar, yiiklenen otoenjektorii tekrar kutuya koymaya
calismaymmz. Enjeksiyon ignesi zarar gorebilir ve otoenjektordogru bir sekilde
caligmayabilir.

Enjeksiyonun yapilmasi:

7. Otoenjektorii fazla stkmadan gri hazneden tutarak,
otoenjektoriin ucunu agik bir cilt bolgesine dogru
sikica bastiriniz (genellikle uylugun disa bakan
bolgesi kullanilir). Gri kismin gidebildigi kadar
asag1 dogru itilmesiyle emniyet mandali agilir.

8. Otoenjektorii  sikica tutunuz  ve  kalemin
tepesindeki mavi agma diigmesine basiniz.
Otoenjektorii  hi¢  kipirdatmadan ve agma
diigmesini basili tutarak yavas¢a 10’a kadar
say1niz.

Otoenjektorii ciltten hemen uzaklastirmayimmz; aksi takdirde enjeksiyonun bir miktar: ziyan
olabilir.

9. Tam 10 saniye gectikten sonra kalemi dikkatlice
ciltten kaldiriniz ve aciga c¢ikmig igne ucuna
dokunmayniz.

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

11. Otoenjektorii kartus paketinin icinde gidebildigi
kadar asagi dogru itiniz. Otoenjektorii saat
yoniiniin tersine dondiirerek (yaklasik yarim tur)
yerinden ¢ikana kadar geviriniz.




12. Otoenjektorii kartus paketinden geri ¢ekiniz ve
kullanilmis siringa  kartusunun iizerine kapagi
kapatiniz.

Beyaz piston ¢ubugu goriiniir durumdadir; bu da
otoenjektor cihazin kullanilmis oldugunu gosterir.

Otoenjektor mekanizmasinin tekrar aktif hale
getirilmesi:

13. Otoenjektorii  kutudaki yuvasmna koyunuz ve
gidebildigi kadar asagi dogru itiniz. Otoenjektor
bdylece bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir.

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

Kullanilmis kartus paketinin ¢ikarilmasi:
Her iki doz da kullanildiginda, kartus paketi cikarilip
imha edilmelidir.

15. Kutuyu tutunuz ve bas parmagiiz ile isaret
parmaginiz arasindaki iki yerlestirme diigmesine
basiniz.

16. Kullanilmig kartus paketini diger elinizle tutarak
yavase¢a ¢ekerek ¢ikariniz.

Artik gerekli olmayan ilaclar1 nasil imha edeceginizi eczacimiza sorunuz. Bu, ¢evrenin
korunmasina yardimei olacaktir.

Yeni bir kartus paketinin kutuya yiiklenmesi:
IMIGRAN SUBJECT’in ek dozu yeni bir kartus paketi
ile temin edebilir.

17. Kutunun kapagini aginiz (otoenjektdr halihazirda
mevcuttur).

18. Yeni kartus paketini, kolayca kaymasini saglamak
icin  her iki tarafindaki mavi yerlestirme
diigmelerine basarak kutuya dogru itiniz.

19. Mavi yerlestirme diigmeleri kutunun her iki
tarafindaki deliklerden goriinliyorsa yeni kartus
paketi dogru bir sekilde yliklenmistir.

20. Enjeksiyon uygulamaniza kadar kartus paketini




kutuda giivenli bir sekilde tutabilirsiniz.

Enjeksiyonlariniz1 1siktan korumak i¢in her zaman verilen kutuda tutunuz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
Ergenlerde veya cocuklarda IMIGRAN SUBIJECT ile ilgili ¢alisma yapilmamstir. Bu
nedenle, 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai:

65 yas iizeri hastalarda IMIGRAN SUBJECT kullanimu ile ilgili deneyim smirhidir. Yashilarda
kullanim1 daha geng yas gruplarindan belirgin bir farklilik gostermez; ancak Klinik bilgiler
yeterli oluncaya kadar, 65 yasm iizerindeki hastalarda IMIGRAN SUBJECT kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IMIGRAN SUBJECT, bébrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi,
metabolizmast veya atilimmi 6nemli Olgiide etkileyen bir hastali§i olanlarda dikkatle
kullanilmalidar.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMIGRAN SUBJECT kullandiysamiz:

IMIGRAN SUBJECT’i ¢ok fazla kullanmaniz kendinizi hasta hissetmenize neden olabilir. 24
saat icerisinde ikiden fazla enjeksiyon kullandiysaniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzla veya eczacimizla gériisiiniiz. Miimkiinse onlara IMIGRAN SUBJECT’in
ambalajin1 gosteriniz.

IMIGRAN SUBJECT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

IMiGRAN SUBJECT kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMiGRAN SUBJECT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

e Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri sunlar olabilir:



- Kagintili ve kabarmis dokiintii (kurdesen)

- Nefes almada giigliige neden olan ve bazen yiizde veya agizda meydana gelen
sisme (anjiyoddem)

- Aniden gii¢ten diisme (kollaps)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMIGRAN SUBJECT e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

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 gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Enjeksiyon yerinde gegici agr1
e Enjeksiyon yerinde batma veya yanma, kizariklik, sigsme, ¢iirime ve kanama

Yaygin:

e (GOgiis, bogaz ya da viicudun bagka boliimlerinde uyusma, karincalanma ve
sicak/soguk agr1 hissi, baski, daralma ve agirlik gibi siradisi hisler
Bulant1, kusma
Yorgunluk ya da sersemlik
Bas donmesi, giigsiizliik ya da sicak basmasi
Gegici kan basincr artigi
Nefes darlig1
Kas agrisi
Yiiz kizarmasi
Halsizlik hissi

Cok seyrek:
e Karaciger fonksiyonu degisiklikleri (kan testleri ile tespit edilebilir.)
e Sara nobetleri, titreme, kas spazmi, boyun sertligi
o Isik parlamasi, ¢ift gorme, gormede azalma, gérme kaybi gibi gérme bozukluklari.
Bazi olgularda kalict bozukluklar olusabilir. (Bu bulgu migren ataginin kendisine de
bagli olabilir.)
e Kalp sorunlari (kalp atisinda hizlanma, kalp atisinda yavaslama, garpinti, ritm
bozukluklari, gégiis agrisi (anjina) ya da kalp krizi)
e Deride soluk mavi renk ve/veya parmaklar, ayak uglari, kulaklar, burun ya da ¢enede
soguk ve strese yanit olarak agri1 (Raynaud fenomeni)
Baygilik hissi (kan basinci diismesi)
Karnin sol alt tarafinda agr1 ve kanli ishal (iskemik Kkolit)
Ishal
Eklem agrisi
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Gerginlik duygusu

Asiri terleme

Alerji (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari (ayrica bu boliimiin bagina bakiniz.)

Nistagmus (goziin istemsiz ritmik veya aritmik hareketleri)

Skotom (gorme alaninda gormeyen kiigiik alanlar bulunmasi)

Distoni (istek ve kontrol dis1 kas kasilmalar1 sonucu viicudun bir organinin devamli
ayni1 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
saklayiniz.

30 °C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIGRAN SUBJECT ’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIGRAN SUBJECT’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri:
Glaxo Operations UK Ltd., Barnard Castle/County Durham/Ingiltere

Bu kullanma talimaty ..I1..1.... tarihinde onaylanmustir.
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