
KULLANMA TALiMATI

M1GTERA 5 mg film tablet
Agiz yolnyla ahuir.

• Etkin inadde: 5 mg zolmitriptan
• flrdnnci .nadde!er: Laktoz anhidrat, mikrokristalin seluloz PH 102. sodvum niasta

glikolat (Explotab), magnezyum stearat, film kaplama materyali Opadry pink

20A24556 (titanyum dioksit (E17l), karmoizin (E122), sari demir oksit (E172), sunset

sarisi FCF Al lak (El 10), indigo karmin Al lak (E132))

Bu ilaci kullanmaya balamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, çunkü sizin için Onemli bilgiler içermektedir.

• Bit kullanma talimatins saklayzniz. Dahci sonra tekrar okumaya ihriyac duyabiiirsiniz.

• Eer have sorulannzz olursa, lufen doktorunuza veya eczactniza danzctn,z.

• Bu ilaç kiisel olarak sizin 1cm reçete edilmiytii ba*alanna vermeyiniz.

• Ru ilacin kullanuni sirasuicla, dokiora veya hasianeye giuigmnizde doktorunuza bu
i/act kidlanc/iginizi soylevmniz.

• Bit talimatta yazzlahiara avnen uyunuz. Ilaç hakkznda size önerilen dozun dicinda

yükselc veya d14ilk doz kullanmavznzz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. MJGTERA nedir ye lie 1cm kul!ani!ir?

2. MIGTERA yi Icidlaninadan Once dikkat edilinesi gerekenler
3. MIGTERA ii as,! Icullanilir?
4. Olasi yan etki!er nelerdir?
.1 MIGTERA ‘inn saldanmasi

Baliklan yer almaktadir.

1. MIGTERA nedir ye ne 1cm kullanthr?

MtGTERA pembe renkli film kapli oval, bikonveks tablettir. MIOTERA film tablet 2, 3 veya

6 tabletlik ambalajda sunulmaktadir.

MIGTERA, 5HT1 agonistleri olarak adlandirilan ilaç simfina ait bir ilaçtir. Migren ataklannin

tedavisinde kullanilir. Bu grup ilaçlar migren atagi sirasinda beynin migrenle ilgili bolgesi

uzerinde etkilidir.

MIGTERA, migren atagi goruldugu zaman kullanilan bir ilaçtir. Migren ataginin o1umasini

onlemek için kullarnlmaz,



2. MIGTERA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MIGTERA’yi aagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

• Etkin madde zoitnitriptana veya MIGTERA’nin içeriginde bulunan yardimci
maddelerinden herhangi biriné kari aierjiniz varsa,

• Kontrol altina alinmasi zor olan yuksek tansiyonunuz varsa,
• Iskemik veya koroner kaip hastahginiz (kalp arterlerinde zayif kan akimi) varsa,
• Prinzmetal angina denen belirli bir tip gogtis agriniz varsa,
• Bir, iki gUn içinde duzeien felç gecirdiyseniz veya felce benzer belirtileriniz olduysa

(gecici iskemik atak),
• Migren tedavisi için 5HTi grubu ilaçlardan herhangi baka bir ilaç veya ergotamin

veya ergotamin tUrevi bir iiaç kuilamyorsaniz,
• Hemiplejik, baziller veya oftalmoplejik migren tanisi konmusa.

MIGTERA’yi qagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANJNIZ
Ilacinizi almadan once, aagidaki durumlardan herhangi birisi sOz konusu ise doktorunuza
bildiriniz:
Eger;

• beyin kanamasi, felç gecirdiyseniz veya hipertansiyon (yuksek tansiyon) ikayetiniz
oiduysa,

• anjina, miyokard enfarktUsU (kaip krizi) gibi kalbinizie ilgili problemleriniz varsa,
• daha Once size kaip hastaligi riskinizin yuksek oldugu sOylendiyse,
• Wolf-Parkinson-White Sendromu (Ozel bir tip anormal kaip ritmi) denen bir

hastaliginiz oldugu sOylendiyse,
• karacigerinizle ilgili probiemleriniz varsa,
• migren tëdavisi için baka ilaç kullaniyorsaniz veya depresyon tedavisi için ilaç

kullaniyorsaniz (Diger ilaçlaria kullanim bolumune bakiniz),
• daha Once zolmitriptana kari alerjiniz olduysa,
• fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin gibi SSRI (selektif serotonin geri aiim

ithibitorleri) veya venlafaksin, duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin geri aiim
inhibitorieri) olarak isimiendirilen iiaçlardan kulianiyorsaniz,

Bu uyarilar geçmiteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin için geçerhyse lutfen
doktorunuza daniiniz.

MIGTERA’nrn yiyecek ye içecek lie kullanilmasi
MIGTERA yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaàinzza danzciniz.

Hamilelikte MIOTERA kuliarnmimn zararli oiup olmadigi bilinmemektedir. Bu sebepie
hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda ham ile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczrnza
daniznzz.
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Emzirmc
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacinzza danivzniz.
tiacin aime sütüne gecii konusunda herhangi bir bilgi olmadigindan, emziren kadinlarda
kulianilmasi dururnunda dikkatii olmak gerekir.

Araç ye makine kullanimi
MIGTERA’nin araç ye makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Buna ragmen
uyku hali gorulebileceginden dikkatii olmak gerekir.

MIGTERA’nin içeriginde bulunan ban yardirnci maddeler hakkinda önemii bilgiler
Bu ilaç laktoz içerir. Eger ban eker1ere kari hassasiyetiniz varsa ilaci kullanmadan once
doktorunuza bildiriniz,

Bu tibbi urun 5.00 mg sodyum niasta glikolat içerir. Sodyum miktarinin 23 mg (lmmol)’dan
az olmasi nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Kaplama maddesinde bulunan, sunset sarisi FCF Al lak (El 10) ye karmoizin (E122) alerjik
reaksivoniara sebep oiabilir.

Diger ilaçlar lie biriikte kullanimi
Aagidaki ilaçiaria birlikte MIGTERA kullanmayiniz:

Migren tedavisi 1cm kulianilan diger ilaçlar:
• MIGTERA ile ayni tUr ilaçlar (5HTi agonistleri/serotonin agonistieri/triptanlar)
• Ergotamin veya ergotamin türevi içeren ilaçiar (dihidroergotamin veya metiserjid

gibi). Eger bu ilaçlan kuIlandiysaniz, MIGTERA kullanmak için aradan 24 saat
geçmesini beklemeniz gerekir. Ayni ekiide M1GTERA kuilandiysarnz da ergotamin
veya ergotamin turevi ilaçlar kullanmak 1cm aradan 6 saat geçmesi gerekir.

Depresyon tedavisinde kullaniian ilaçlar:
• Moklobemid gihi MAO-A inhibitorieri oiarak isimlendirilen ilaçlar.
• Fluoksetin. paroksetin. sertralin, fluvoksarnin gibi SSRI (selektif serotonin geri aiim

inhibitorieri) olaiak isirniendirilen ilaçlar.
• Venlafaksin. duloksetin gibi SNRI (serotonin norepinefrin geri aiim inhibitorieri)

olarak isimlendirilen iiaçlar.

Diger ilaçlar:
• Simetidin (hazimsizlik veya mide ulseri tedavisi 1cm)
• Kinolon grubu antibiyotik (siprofloksasin gibi)
• St John’s Wort bitkisi (Hypericumperforatum, sari kantaron) gibi bitkisel ilaçlar

Eger reçeteli a.da reçetesiz herhangi bir ilaci u anda kullarnyorsaniz veya son zamanlarda
kullandzrnz ise lutJën doktorunuza veya eczacirnza bun/ar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIGTERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ye doz/uygulama sikhgi için talimatlar:
MIGTERA’yi kulianirken her zaman doktorunuzun tailmatlanna kesin olarak uyunuz. Emin
oimadieinizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Migren ataginm ba1ad®ni hissettiiniz zaman alacagrniz normal doz 2.5 mg’lik bit tablet
(MIGTERA 2.5 mg film tablet)’tir.

flaciniz, migren ataginiz sirasmda DC zaman ahrnrsa alinsin ayrn derecede etkilidir; ancak yine
de MIGTERA’yi migren atainiz baladiktan sonra mUmkun oldugunca erken ahniz.

Iki saat sonra migreniniz geçmediyse 2.5 mg’Iik bit tablet daha alabilirsiniz.

Eger 2,5 mflk dozlardan tatmin edici bit fyda gormediyseniz, daha sonraki ataklanmz için
MIOTERA 5 mg tablet ile tedaviye devam edebilirsiniz. Bu dozun ahnmasrni izleyen I saat
içerisinde anlamh bir etki gorüIur.

24 saat içinde alacaginiz MIGTERA miktari 10 mg’i (2 adet MIGTERA 5 mg film tablet)
geçmemelidir.

Uygulama yolu ye metodu:
MIGTERA tablet sadece agazdan kullanim içindir.
Tabletlerinizi butan olarak, bit miktar suyla yutunuz.

Degiik yq gruplan:

ocuklarda kullanim:
12 yam altindaki cocuklardakullamrni:
MIOTERA 12 yain altindaki çoculdarda kullanilmaz.

12-17 ya arasrndaki ergenlerde kullanimi:
12-17 ya arasrndaki hastalarda kullamm ile ilgili yeterli deneyim yoktur

Yashlarda kullanim:
65 ya uzeri hastalarda zolmitriptanin gtlvenlilik ye etkililigi degerIendirilmemitir.

Ozel kullanim durumlan:

BobrekIKaraciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.
Eger orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa 24 saane en fazla 5 mg (I tablet)
MIGTERA kullanimz.

Eger MIGTEIL4 ‘inn erkLcinin çok guclu veya zajqf olduuna dair bir izleniminlz var ise
doktorunu.z veya eczacinzz ile konu.yunui.

Kullanmarnz gerekenden dab mis MIGTERA kullandiysaniz:
MIGTERA ‘dan kullaninani: gerekenden faziasins kullannuysansz bfr doktor veya ec:acs lie
konu%cunuz.

MIGTERA’yi kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozian dengelemEk için çyIdoz almayinzz.
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4, Olasi yan ethiler nelerdir?
Turn ilaçlar gibi MIGTERA’nin içeriginde bulunan maddelere duyarli olan kiiIerde yan

etkiler olabilir.

Aagidaki1erdcn bin olursa, MIGTERA’yi kullanmay’ durdurunuz ye DERHAL

doktorunuza bildininiz veya size en yakin hastanenin acil bölümune bavurunuz:

Seyrek (1,000 hastanin birinden az gorulebilir)

• Anaflaksi gibi ciddi alerjik reaksiyonlar,

• Airi duyarlilik,
• Aiz, dudaklar. dii ye bogaz irncsi gibi alerjik reaksiyonlar.

cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gorulebilir)

• Anjina (iddet1i gogus agrisi),
• Kaip spazrni,
• Kaip krizi,
• Kanli ishal.
• Mide-barsak sistemi ye dalak damarlarinda spazrn ile birlikte enfarktus olasiligi

(iddet1i karm agrisi)

Eger bunlardan bin sizde mevcut ise. acil tibbi rnudahaleye veya hastaneye yatinilrnarnza

gerek olabilir.
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.

Aagidakilerden herhangi binini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 haslarnn birinden’az, fakat 100 hastanin bininden fazia gorulehilir)

• Ba donmesi.
• Ba agrisi.
• Ciltte hassasiyetin animasi,
• El ye ayak parmakiarinda karincalanma,

• Uyuklarna,
• Sicaklik hissi.

• cawinn (düzensiz kalp atii),
• Karm agrisi.
• Agiz kurulugu,
• Bulanti,
• Kusma,
• Kas zayifligi,
• Kaslarda agri veya sin,

• Halsizlik, gUçsuzluk,
• Bogazda, boyunda, gogüste, kollarda veya bacakiarda agirhk, sikima, agri veya baski

hissetme.

Yaygin olrnayan (100 hastarnn birinden az. fakat 1000 hastanin birinden fazia gortilebilir)

• Taikardi (kaip hizinda arti).
• Tansiyonun gecici olarak artrnasi,
• tdrar miktari ye sikliginda arti.



Seyrek (1.000 hastamn birinden az gOrulebilir)

• Ciltte dokUntUlu kizarikhklar,
• Urtiker (kurdeen).

cok seyrek (10.000 hastanin birinden,az gorulebilir)

• Ad! idrar yapma hissi.

Bunlar MIGTERA’rnn hafif yan etkuleridir.

Eger bu kulianma taiinzannda bahsi gecrneyen herhangi bir van er/cl lie karyiia,yzrsanzz

doktorunuzu veya eczacrnzz biigiiendiriniz.

5. MIGTERA’nrn sakianmasi

AIIGTERA , çocuklann goreinevecegi. ert,ceinevecegiverierde ic amhaia/znda sakiazniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakligrnda saklayiniz.

Son kullanina tarihiyle uyumlu olarak kullanirnz.

Arnbalajdaki son kulianma tarihinden sonra MJGTEK4’yr kuiianmavzmz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukiukiar fark ederseniz. MIGTERA’yt kullanmayrnz.

R,thsat Sahibi:

NOBEL 1LAc SAN. ye TIC. A.S.
Inkilap Mah. Akçakoca Sok. No: 10
34768 Umraniye / ISTANBUL

Urchin )‘èri:

NOBELF’ARMA ILAc SAN. ye TIC. AS.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kuilanina talimati .7/.... tarihinde onaviannnyiu:
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