KULLANMA TALIMATI

NARAMIG 2.5 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 2.5 mg naratriptan igerir.
Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegi: mikrokristalize seliilloz, susuz laktoz (inek siitiinden elde
edilmistir.), kroskarmeloz sodyum  ve magnezyum  stearat. Film kaplama:

metilhidroksipropilseliiloz, titanyum dioksit, triasetin, sar1 demir oksit ve indigo karmin aliiminyum
lak.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icim onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NARAMIG nedir ve ne icin kullanilir?

2. NARAMIG’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NARAMIG nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NARAMIG’in saklanmasz

Bashklar1 yer almaktadar.

1. NARAMIG nedir ve ne igin kullanlir?
NARAMIG, triptanlar (5-HT1 reseptor agonistleri olarak da bilinir) denilen bir ilag grubunun {iyesi
olan naratriptan (hidroklorid) igerir.

NARAMIG migren tedavisinde kullanilir.

Migrenin belirtilerine bastaki kan damarlarinin gecici olarak genislemesi sebep olabilir. NARAMIG
tabletlerin bu kan damarlarinin genislemesini azalttigi bilinmektedir. Bu sirasiyla, bas agrisi ve
bulanti/ kusma ve 151k veya sese karsi hassasiyet gibi bir migren ataginin diger belirtilerini
gidermeye yardimci olur.

2. NARAMIG’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NARAMIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Hemiplejik (felce neden olabilen bir tiir migren), baziler (bas donmeli, agr1 6ncesinde ¢ok
siddetli bag donmesi ve ¢ift gérme, dengesizlige neden olan bir tiir migren) ve oftalmoplejik
migren (bas agris1 ve gorme kaybina neden olan bir tiir migren) vakalarinda

e Naratriptan veya NARAMIG’in icerigindeki diger maddelere kars: alerjik iseniz,

e Kalp yetmezligi veya gogiis agrilar1 (anjina) gibi bir kalp probleminiz varsa ya da daha 6nce
bir kalp krizi gecirmisseniz,




e Bacaklarinizda dolasimla ilgili problemleriniz varsa ki yiirlirken kramp benzeri agrilara neden
olur (periferal vaskiiler hastalik).

e Daha once inme veya kiigiik bir felg gegirmisseniz (gegici iskemik atak veya mini felg de
denir),

e Yiksek kan basmemniz (hipertansiyon) varsa. Yiiksek kan basinci hafif diizeyli ise ve tedavi
ediliyorsa NARAMIG’i alabilirsiniz.

e (iddi bobrek veya ciddi karaciger hastaliginiz varsa.

e Ergotamin, ya da ergotamin tiirevleri (metiserjid dahil) ve/veya triptan/5-hidroksitriptamin 1
(5-HT1) reseptor agonistleri (migren ataklarmin Onlenmesinde kullanilan ilaglar)
kullaniyorsaniz.

Eger bunlardan herhangi birinin sizi ilgilendirdigini diistiniiyorsaniz, doktorunuza danisana kadar
NARAMIG kullanmayn.

NARAMIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

NARAMIG sadece agik olarak migren tanis1 konulmussa kullanilmalidir.

NARAMIG’in 18 yas altindaki ¢ocuklarda ve 65 yas iistii kisilerde kullanimi tavsiye edilmez.

Eger kalp hastalig1 i¢in ekstra risk faktdrleriniz varsa NARAMIG kullanmadan 6énce doktorunuzun
bunlar1 bilmesi gerekmektedir.

e [Eger 40 yas iistii bir erkekseniz,

Menopoza girmis bir bayansaniz,

Sismansaniz veya sigara i¢iyorsaniz veya nikotin yerine koyma tedavisi kullantyorsaniz,
Yiiksek kolestrol veya seker hastaliginiz varsa,

Gtglii bir ailesel kalp hastaligi 6ykiiniiz varsa,

Migren tedavisi ilaglar1 ve St John’s Wort Bitkisi (sar1 kantaron depresyon tedavisinde
kullanilir) i¢eren bitkisel preparatlarla birlikte kullanim.

e SSRI/SNRTI’lar (depresyon tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanim.

e Onerilen NARAMIG dozu asilmamalidir.

Eger bunlardan herhangi biri sizi ilgilendiriyorsa, daha yiiksek bir kalp hastaligi gelisme riskine
sahip olabilirsiniz.

Size  NARAMIG recete edilmeden o6nce, doktorunuza kalp fonksiyonlarmizin kontrol
edilebilecegini sdyleyin.

Cok seyrek durumlarda daha dnceden kalp hastalig1 belirtileri olmayan kisilerde bile NARAMIG
aldiktan sonra ciddi kalp rahatsizliklar1 gelismistir.

Eger siilfonamidler adli antibiyotiklere kars: alerjik iseniz, NARAMIG’e de alerjik olabilirsiniz.
Eger bir antibiyotige karsi alerjik iseniz fakat onun bir siilfonamid olup olmadigindan emin
degilseniz, NARAMIG kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Migren tedavisinde kullanilan ilaglar1 ¢ok sik kullaniyorsaniz, bas agriniz daha da koétiiye gidebilir.
Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuza sdyleyin. NARAMIG almay1 kesmeniz gerekebilir.

NARAMIG aldiktan sonra gogsiiniizde agr1 veya sikisma hissediyorsaniz; bu etkiler yogun olabilir
fakat genellikle hizlica geger . Hizla gegmiyor veya daha ilerliyorsa acil tibbi yardim aliniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.



NARAMIG’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Bir miktar su ile aliniz. Bilinen bir besin etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NARAMIG’in hamilelik siiresince kullanimi tavsiye edilmez. Eger hamileyseniz veya hamile
olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza danigmadan
NARAMIG kullanmaym. Doktorunuz hamileliginizde NARAMIG kullanmanin, size olan
yararlarina karst bebeginize olabilecek risklerini degerlendirecektir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz NARAMIG’i kullanmamamz ya da ilaci aldiktan sonraki ilk 24 saat
emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi .
Migrenin belirtileri veya NARAMIG uykulu olmaniza neden olabilir.
Kendinizi iyi hissetmedikge ara¢ veya makine kullanmayin.

NARAMIG! in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan laktoz veya diger bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim _

Bazi ilaglar NARAMIG ile birlikte alinmamalidirlar. Eger bunlar NARAMIG ile birlikte

kullanilirlarsa baz1 yan etkilere neden olabilirler. Bu ilaglar;

e SSRIs (selektif serotonin geri alim inhibitorleri) veya SNRIs (serotonin-noradrenalin geri alim
inhibitérleri) depresyon tedavisinde kullanilirlar. Bu ilaglar NARAMIG ile birlikte
kullanildiginda, zihin karigikligina, koordinasyon zayifligi ve/veya kaybina neden olabilirler.

e Eger sizde bu belirtilerden herhangi biri olusursa, acilen doktorunuzla temasa gecin.

e Asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimiz:

—Sumatriptan gibi migren tedavisinde kullanilan diger 5S-HT1 reseptor agonistleri
—Migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya metiserjid gibi benzer ilaglar
—St John Bitkisi (Hypericum perforatum) igeren bitkisel preparatlar

Eger bunlardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NARAMIG nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

NARAMIG’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

18-65 yas aras1 yetiskinlerde olagan doz bir adet NARAMIG tablettir.

Migren agrilariniz baslar baslamaz NARAMIG’i alin. Bununla birlikte bas agris1 basladiktan
sonraki herhangi bir zamanda da NARAMIG almabilir.

NARAMIG’I migren atagini 6nlemek i¢in kullanmayiniz.



Eger belirtileriniz tekrar baslarsa,

e Eger herhangi bir karaciger veya bobrek probleminiz yoksa 4 saat sonra ikinci bir NARAMIG
alabilirsiniz.

e Eger karaciger veya boObrek probleminiz varsa 24 saat i¢inde bir tabletten daha fazla
kullanmayiniz.

e 24 saat i¢inde 2 tabletten daha fazla kullanmayiniz.

Eger ilk tablette etki olugsmaz ise:

Aynmi atak icin ikinci bir tablet almayiniz, herhangi bir etki gostermesi olasi degildir. Eger
NARAMIG sizde herhangi bir rahatlama saglamazsa tavsiye icin doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Uygulama sekli:
Bir miktar su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanim:
18 yas alt1 gocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

e Yashlarda kullanimi:
65 yas lstii yash hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Ozel kullanim durumlart: _
Eger ciddi karaciger veya bobrek problemleriniz varsa NARAMIG sizin i¢in uygun olmayabilir.
Doktorunuza danisiniz.

Eger NARAMIG i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NARAMIG kullandiysamz:

Almamz gerekenden daha fazla NARAMIG aldiysaniz kendinizi hasta hissedebilirsiniz. Eger ¢ok
fazla tablet aldiysaniz, olabildigince ¢abuk doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz. Eger
miimkiinse onlara NARAMIG’in kutusunu gosteriniz.

NARAMIG den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NARAMIG'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NARAMIG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemeden ilacinizi almay:1 birakmayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi NARAMIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NARAMIG kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (kabarmis ve kasmtili dokiintiiler (kurdesen), nefes almay1 zorlastiran bazen
ag1zda veya yilizde meydana gelen sislik (anjiyoddem))



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
Yaygin yan etkiler

e Karincalanma

e Bas donmesi

e Uyuklama

e Sicaklik hissi

e Halsizlik/yorgunluk

e Bulant

e Kusma.

Bunlar migrenin kendi etkileri de olabilir.
Yaygin olmayan yan etkiler

e (ogiiste, bogazda veya vucudun herhangi bir kisminda agirlik, basing, daralma hissi veya agr1.
Bu etkiler yogun olabilir fakat genellikle hizlica geger ancak devam ederse veya daha
ilerlerlerse (6zellikle gogiis agrisi) acil tibbi yardim aliniz. Cok az sayidaki insanda bu bulgular
kalp krizi nedenli olabilir.

e Kalp atiminda azalma, kalp atiminda artis, carpinti

e Uygulama sonras1 12 saatlik periyotta biiyiik tansiyonda (sistolik kan basincinda) yaklasik
5 mm Hg ve kiiciik tansiyonda (diyastolik kan basincinda) yaklasik 3 mm Hg artis.

e  Gorme bozuklugu

Seyrek yan etkiler

e Iskemik kolit (barsagin kanlanmasinda bozulmaya bagl gelisen hastalik)
e  Uykululuk (somnolans)

e Dokiintii, kurdesen, kasinti, ylizde 6dem

e  Asiri duyarhilik reaksiyonlar

Cok seyrek yan etkiler
e Kalp krizi veya siddetli gogiis agris1 da dahil kalp problemleri
e Kollarda ve bacaklarda gii¢siiz kan dolasimi

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 Kkarsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali 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.



http://www.titck.gov.tr/

5. NARAMIG’in Saklanmasi
NARAMIG\ ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NARAMIG'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polonya

Bu kullanma talimati................... tarihinde onaylanmistir.



