KULLANMA TALIMATI

SANDOMIGRAN?® draje
Agiz yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her draje, etkin madde olarak 0.50 mg pizotifene esdeger bazda 0.73 mg
pizotifen hidrojen maleat igerir.

® Yardimc: maddeler: Magnezyum stearat, talk, polivinilpirolidon, musir nisastasi, laktoz
monohidrat, titanyum dioksit (E171), kolloidal silikon dioksit, akasya (gum arabik), talk,
kristal sukroz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
*  Efer ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,
* Builacin kullaminmu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SANDOMIGRAN nedir ve ne icin kullanilir?
SANDOMIGRAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANDOMIGRAN nasi kullandir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SANDOMIGRAN tn saklanmas:

heod b e

Bashklar yer almaktadar.

1 SANDOMIGRAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

SANDOMIGRAN, 30 draje igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

SANDOMIGRAN’daki etkin madde pizotifen, beyindeki vaskiiler (kan damarlan ile ilgili)
bag agrilarmdan sorumlu belirli dogal olarak olugan maddelerin etkilerini gostermelerini
engeller. Ataklarin siklifim azaltan SANDOMIGRAN migrenin profilaktik (6nleyici) tedavisi
i¢in uygundur.

SANDOMIGRAN, niiksedici migren veya kiime bas agrilarimin profilaktik (6nleyici)
tedavisinde kullanilir.
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SANDOMIGRAN baglamis olan migren ataklarinin giderilmesinde etkili degildir.

SANDOMIGRAN’1mn nasil yaran oldugunu ve size neden verildigi konusunda sorulariniz
varsa doktorunuza danigimz.

2 SANDOMIGRAN kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar dikkatle uygulaymniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkl: olabilir.

SANDOMIGRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Pizotifene veya SANDOMIGRAN’mn yardimer maddelerinden herhangi birine karg: agirt
duyarh (alerjik) iseniz.

Alerjik olabileceginizi diigiinityorsamz, doktorunuza daniginiz.

SANDOMIGRAN1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Karaciger sorununuz varsa. SANDOMIGRAN az sayida hastada karaciger fonksiyon
testlerinde anormal sonuglarla ve olasi karaciger sorunlan ile iligkilidir. Semptomunuz
olmayabilir fakat derinizde ve gdzlerinizin beyazinda sararma, idrarda anormal koyulagma
ya da agiklanamayan bulanti, kusma ve halsizlik ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek ve izlemek i¢in kan testi
yaptirmamizi ve karaciger sorununuz ciddi ise tedaviyi kesmenizi isteyebilir.
SANDOMIGRAN kullanmaya bagladifimzda, yukaridaki semptom ya da hastaliklar
gelisirse, derhal doktorunuza damgimz.

e Gozde basing artisina bagh gérme degigiklikleri (dar agili glokomunuz) varsa (cerrahi ile
basariyla tedavi edilmig olmamz haricinde),

o Idrar retansiyonunuz varsa (idrar1 bosaltamama, 6rnegin; prostat bilylimesinde oldugu
gibi)

Konviilsiyonlanmz (n&betleriniz) sara hastalig1 dykiiniiz varsa.
¢ Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa.

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

SANDOMIGRAN’mm yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SANDOMIGRAN kullanilirken alkol alinmamas: dnerilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginz.

Hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz ya da hamile iseniz doktorunuza damsimz.

Hamile kadinlarda SANDOMIGRAN ile elde edilen deneyimler sinirlidir, bu nedenle
SANDOMIGRAN hamile kadinlar tarafindan ancak zorunlu durumlarda alinmalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde SANDOMIGRAN kullanmanin olas1 risklerini sizinle
paylasacaktr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz SANDOMIGRAN kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
SANDOMIGRAN sersemlige, bag donmesi ve diger merkezi sinir sistemi etkileri ile iligkili
olabilir, bu nedenle ara¢ ya da makine kullanirken 6zellikle dikkatli olmalisimiz.

SANDOMIGRAN kendinizi ¢ok uykulu hissetmenize neden olabilir. Béyle bir durumda, bu
etkilerden tamamen kurtulana kadar ara¢ kullanmamali ya da dikkat gerektiren diger
aktivitelerde (6rnegin makine kullanma) bulunmamalisiniz. Aksi takdirde, kendimzi ve dijer
kigileri riske sokarsiniz.

SANDOMIGRAN’n iceriginde buluman bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SANDOMIGRAN drajeler laktoz igermektedir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere (laktoz) karsi dayamksizligimz
oldugu sdylenmigse, SANDOMIGRAN almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullammmm

¢ Sakinlestirici ya da uyutucu ilaglar (yatigtiricilar, uyku ilaglari ya da anksiyete tedavisinde
kullanilan ilaglar; SANDOMIGRAN in sedatif etkilerini artirir),

e MAOI (Monoamin Oksidaz Inhibitérleri-depresyon tedavisinde kullanmilan bir ilag grubu)
ile birlikte bu ilac1 kullanmayimz.

e Antihistaminik ilaglar (alerji veya soguk alginhigi ve grip tedavisinde kullanilan ilaglar;
SANDOMIGRAN’1n sedatif etkilerini artirir)

¢ Sisaprid (mide yanmasi tedavisinde kullanulan bir ilag) kullamyor ya da,

e Alkol tiiketiyorsamz (SANDOMIGRAN 1n sedatif etkilerini artinr), doktorunuzun bunu

bilmesi ozellikle 6nemlidir.

Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (SANDOMIGRAN bu ilaglarin tansiyon diisiiriicii

etkilerini azaltabilir.)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamiyorsavniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 SANDOMIGRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktorunuzun talimatianm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu agsmayinz.

[lacimz1 aynen doktorunuzun ya da eczacimzin sdyledigi sekilde kullammz. Doktorunuzla
konugmadan dozu degistirmeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Yetigkinler: Giinde 0.5 mg ile baglanarak, dozaj kademeli olarak artirilmalidir. Ortalama
idame dozu bélinmiis dozlar halinde ya da gece tek bir doz halinde giinde 1.5 mg’dir. Ilaca
yeterli yanit alinmayan durumlarda, doktorunuz dozaji giinde 3 bdliinmiis doz halinde
alinmak iizere, 3 ila 4.5 mg’a ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu
SANDOMIGRAN drajeler yalnizca agiz yolu ile kullantlir.
Drajeleri bir miktar su ile yutunuz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamimi: Giinde 0.5 mg ile baglanarak, giinlik doz béliinmiis dozlar halinde
1 1.5 mg’a ya da gece tek bir doz olarak 1 mg’a gikanlabilir. Giinliik en yiiksek doz 1.5 mg’dur
(3 draje).
g SANDOMIGRAN 2 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullamm: Yasli hastalarda kullammi esnasinda 6zel bir doz ayarlamas:
yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamilmalidir ve doz
ayarlamasi gerekli olabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir ve doz
doz ayarlamasi gerekli olabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SANDOMIGRAN kullandiysaniz

Kazayla doktorunuzun size soylediginden daha fazia SANDOMIGRAN draje aldiysaniz,
hemen doktorunuzla konugunuz. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

Doz asimu belirtileri: uyku hali, bulanti, kusma, agiz kurulugu, hizli kalp atis1, yliksek ates,
bag donmesi, nefes alip-vermede zorluk, kan basincinin diigmesi, asir1 heyecan hali (6zellikle
¢ocuklarda), cilt renginin solmasidir.

i SANDOMIGRAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SANDOMIGRAN’1 kullanmay1 unutursanz

Bir SANDOMIGRAN dozunu almay: unutursamiz, atladigimz dozu hatirladigimz zaman
hemen alimiz. Bir sonraki dozunuza 4 saatten az bir siire kalmigsa, ilaci hemen almak yerine
normal doz ¢izelgenize geri doniiniiz. Cift doz almayimiz. Bu konuda herhangi bir sorunuz
varsa, doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayinz,

SANDOMIGRAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugsmadan dozu degistirmeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz, ilaci
tam olarak kesmeden Once dozunu asamalt olarak azaltmanizi isteyebilir. Bu, durumunuzda
herhangi bir kotiilesme olmasim Gnler ve depresyon, tremor, bulanti, anksiyete, genel kotii
hissetme hali, bag dénmesi, uyku bozuklugu ve kilo kayb1 gibi yoksunluk belirtilerinin ortaya
¢ikma riskini azaltir,

4 Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SANDOMIGRAN1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

SANDOMIGRAN’nm kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :100 hastanin 1 ila 10’nunda goriilebilir.
Yaygin olmayan :1.000 hastanin 1 ila 10’nunda goriilebilir
Seyrek :10.000 hastanin 1 ila 10’ nunda goriilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir.

Cok yaygin:
Istahta artis ve kilo alma.

Yaygin:
Sersemlik, yorgunluk, bag dénmesi, agizda kuruluk, bulanti.

Yaygmn olmayan:
Kabizlik.

Seyrek:

Depresyon, asiri hassasiyet, haliisinasyon (gercekte olmayan seyler gérme, duyma ya da
hissetme), uykusuzluk, endise (anksiyete), el ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma, kas
agns, deride dokiintii, kagmntr ya da kurdesen (iirtiker) gibi alerji belirtiler, yiizde siskinlik.

Cok seyrek:
Konviilsiyon(nébet)

Sikhg bilinmeyen:
Deride ya da gézlerin beyazinda sararma, idrarda anormal koyulagma ya da agiklanamayan
bulanti, kusma ve halsizlik belirtileri (sarihik ya da hepatit belirtileri), kas kramplar.

Bunlardan herhangi biri sizi ciddi diizeyde etkilerse, bunu doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 SANDOMIGRAN’1n saklanmasi

SANDOMIGRAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDOMIGRAN 1
kullanmayniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDOMIGRAN"
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:
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Novartis Uriinleri
34912 Kurtkoy — Istanbul

Uretim yeri:
Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Bu kullanma talimaty .......... tarihinde onaylanmistir.
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