FORMIGRANUO 2,5 mg Film Tablet
Naratriptan hidroklortr

Bu ilag regetesiz de satilir. Ancak tedavinin mimkin oldugu kadar basarill olabilmesi igin
FORMIGRANL'In kurallara uygun sekilde uygulanmasi gerekmektedir. Bu ilag sadece migren
rahatsizligi oldugu bilinen kigiler tarafindan kullaniimaya uygundur. Migren rahatsizliginiz olup
olmadigi konusunda emin degilseniz ya da daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye gereksinim
duyuyorsaniz hekiminizle ya da eczacinizla gérisintz.

FORMIGRANLC nedir ve neye karsi kullanilir?

FORMIGRANDO almadan énce dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?
FORMIGRANUDO film tabletleri nasil alinir?

Muhtemel yan etkileri nelerdir?

FORMIGRANU nasil saklanir?

Diger bilgiler

2B R

1. FORMIGRANC NEDIR VE NEYE KARSI KULLANILIR?

FORMIGRANDO bir selektif serotonin-(5-HT)-rezeptdrii agonistidir (migren ilacidir) ve aurali ve
aurasiz migren ndbetlerinde bagsagrisi krizlerinin akut tedavisinde kullanilir.

2. FORMIGRANCO ALMADAN ONCE DIKKAT EDILMESiIi GEREKEN HUSUSLAR
NELERDIR?

FORMIGRANDO migren basagrisinin ilk olarak kendini gésterdigi anda kullaniimaldir.
Naratriptan’in basagrisi dncesinde muhtemelen ortaya ¢ikan aura semptomunun tedavisinde
guvenli ve etkili olduguna dair bir kanit yoktur.

FORMIGRANL asagida belirtilen durumlarda kullanilamaz

- Migreni onleyici ilag olarak;

- 18 yasin altinda veya 65 yasin Ustlinde olmaniz durumunda;

Naratriptan hidrokloriir veya FORMIGRANC'In igerdigi diger maddelerden birine karsi
asiri duyarl (alerjik) olmaniz durumunda;

- Kalp enfraktisu, kalbin yeterli derecede kanla beslenememesi (iskemik kalp hastaligi),
koroner arter spazmi (Prinzmetal angina), periferik damar hastaliklarindan rahatsiz
olmaniz veya daha énce bdyle bir rahatsizlik gecirmis olmaniz durumunda;

- inme veya beyin krizi (iskemik atak) rahatsizligi gecgirmeniz veya gecirmis olmaniz
durumunda;

- hipertansiyondan rahatsiz olmaniz ya da hipertansiyon tedavisi gérmeniz durumunda;

- boébrek ve karaciger fonksiyonu bozuklugundan rahatsiz olmaniz durumunda;

- bacaklarinizda kan dolasimi bozuklugu olmasi (yurtrken bacaklarda kramp seklinde agri
olusmasi) veya hekiminiz tarafindan periferik kan dolasimi bozuklugu saptanmis olmasi
durumunda;
nadir gorulen migren turlerinin birinden (hemiplejik, basilar veya oftalmoplejik migren)
rahatsiz oldugunuzun saptanmasi durumunda;



- migren rahatsizliginizin tedavisi icin ayni zamanda Ergotamin, Ergotamin tirevleri
(Methysergid dahil) veya Triptanlar (6rn. Sumatriptan veya Naratriptan gibi) iceren ilaglar
kullanmaniz durumunda.

FORMIGRANL’1n alinmasi / kullaniimasi sirasinda 6zel olarak dikkat edilmesi gereken hususlar
Asagida belirtilen durumlarda hekiminize bagvurunuz:
- basagrisinin 24 saatten uzun sdrmesi veya sik sik tekrarlamasi durumunda;
- ayda 4 veya 4’ten fazla migren nébetine maruz kalmaniz durumunda;
- migren nobetleri arasinda tamamen iyilesememeniz durumunda;
- 50 yasin Uzerinde olmaniz ve bu tdr bir bagagrisina ilk olarak maruz kalmaniz
durumunda;
migren ndbetlerinin daha siddetli veya daha sik kendini géstermesi veya bunlarla ilgili
belirti ve semptomlarda degisiklik gérilmesi durumunda;
- migren rahatsizhginizin su semptomlarla birlikte gértilmesi durumunda:
* vucutta tek tarafli halsizlik
e ¢ift gérme
* hareketlerde agirlik ve koordinasyonsuzluk
* Tinnitus (kulak ¢inlamasi)
*  biling bozukluklari
* nobet seklinde hareketler
» siddetli basagrisi ile birlikte aniden ortaya ¢ikan isilik;
- asagida belirtilen ve muhtemel ylksek kalp hastaligi riski isaretgisi olabilecek
hususlardan t¢linln veya daha fazlasinin sizin i¢in gecgerli olmasi durumunda:
» erkek ve 40 yaginin Uzerindeyseniz,
* menopozdaysaniz (post menopoz),
« fazla kilolu iseniz,
« fazla sigara kullaniyorsaniz (gtinde 10 sigaradan fazla) veya sigarayi birakmak
amaciyla nikotin iceren ilaglar aliyorsaniz,
* seker hastasi iseniz,
» kandaki kolesterin degerleriniz ylksek ise ve
» yakin akrabalariniz arasinda (anne, baba, kardesler) 60 yas dncesinde kalp
rahatsizligi gérulmus ise.

a) Cocuklar ve erigkinler::
18 yasin altinda veya 65 yasin (izerinde iseniz FORMIGRANO kullanamazsiniz.

b) Gebelik ve emzirme dénemleri:

Gebe iseniz, gebe oldugunuzu saniyorsaniz veya emzirme déneminde iseniz FORMIGRANDO
kullanmadan 6nce mutlaka hekiminizle gérismeniz gerekmektedir. Naratriptan’in insanlarda
anne sUtlne karistigina dair bilgi mevcut degildir. Bu nedenle ¢gocugun etkin madde almasini
dnlemek igin FORMIGRANUO alindiktan sonraki 24 saat icerisinde emzirimemesi tavsiye edilir.

c¢) Oral kontraseptifler:

Migrenden rahatsiz olup ayni zamanda oral kontraseptif (dogum kontrolu ilaci) kullanan
kadinlarda daha yuksek inme riski mevcuttur. Oral kontraseptif kullaniyor iseniz yakin zamanda
(son 3 ay icerisinde) migren belirtileri gostermeniz, migren semptomlarinizin olumsuz gelisme
goOstermesi veya aurali migrenden rahatsiz olmaniz (gérme bozukluklari ve duyu degisiklikleriyle
birlikte kendini gdsteren migren ndbetleri) durumlarinda hekiminize danismalisiniz.

d) Trafikte ve makina basinda calisirken giivenlik
Migren rahatsizligi veya ilacinin kullaniimasi yorgunluga ve baska semptomlara yol agabilir.
Bunlar trafie ¢ikma ve makina basinda galisma guvenligini etkileyebilir.

e) FORMIGRANLI'In igerdigi diger bazi maddelerle ilgili 6Gnemli notlar:

FORMIGRANC'In tibbi etkin maddesi olan Naratriptan bir siilfonamid bileseni icermektedir. Bu
bakimdan sllfonamidlere karsi asiri duyarli oldugu bilinen hastalarda teorik olarak bir asiri
duyarlilik tepkisi riski mevcuttur.



Bu ilag laktoz igerir. Bu nedenle bilinen herhangi bir seker intoleransi sikayetiniz olmasi
durumunda FORMIGRANLD kullanmadan énce hekiminize danisiniz.

Bazi beyin damari hastaliklari riskinin (6rn. inme, beyinde gegici kan dolagimi bozukluklari
[iskemik ataklar]) migrenli hastalarda daha ylksek oldugunu litfen aklinizdan ¢ikarmayiniz.

FORMIGRANL alinmasinin ardindan su semptomlar ortaya ¢ikabilir:

Karincalanma, sicak veya agirlik basmasi, gogus kafesi, boyun ve ense gibi bdlgelerde baski

ve darlik duygulari veya agrilar (bkz. yan etkileri).

Bu semptomlarin iki saatten uzun strmesi veya (6zellikle gégus adrilarinin) ¢ok yogun bir
bicimde kendini gdstermesi durumlarinda derhal bir hekim muayenesi gereklidir (bkz. yan
etkiler).

Bunun ardindan FORMIGRANO film tableti alinmasi ancak hekimin izniyle mimkinddr.
Akut migren tedavisinde kullanilan diger ilaglarda oldugu gibi Naratriptan’in da asiri derecede
kullaniimasinin  muhtemelen ilacin birakilmasini gerektirebilecek siddette kronik gunluk
basagrilarina veya basadrisi artislarina yol agabilecegi rapor edilmigtir.

FORMIGRAN(T'In baska ilaglarla birlikte kullaniimasi:

Receteli olsun olmasin kullanmakta oldugunuz ya da kisa bir stire dncesine kadar kullanmis
oldugunuz diger ilaclari hekiminize veya eczaciniza bildiriniz. Hekiminiz tarafindan baska
migren ilaci veya ilaglari yazilmis olmasi durumunda (Ergotamin, Ergotamin tirevleri [Metisergid

dahil] veya Sumatriptan tiirtinden triptanlar igeren triinler) FORMIGRANO kullanilamaz.

Siilfonamidli antibiyotikler: Silfonamidlere karsi alerjisi olan kisiler FORMIGRANC'’a karsi da
alerjik davranabilirler. Bir antibiyotie karsi alerjiniz oldugunu bilmeniz, ancak bunun
sulfonamidli bir antibiyotik olup olmadigi konusunda emin olmamaniz durumunda lutfen
hekiminizden veya eczacinizdan bilgi aliniz.

Triptanlarin sari kantaron (binbirdelik otu, Hypericum perforatum) iceren bitkisel mistahzarlarla
birlikte kullaniimasi yan etkilerin daha sik olarak gérilmesine yol acabilir. Naratriptan'in kendi
gibi aktif olarak boébrekler Gzerinden vicuttan atilan ilaglarla etkilesimde bulunmasi mamkuandur.
Bu hususun 6zellikle bobrekler Gzerinden atilan baska ilaglarla birlikte kullaniimasi durumunda
dikkate alinmasi gerekir, ¢inkl Naratriptan bunlarin atilmalarini dnleyerek etkinliklerinin
artmasina neden olabilir.

FORMIGRAND'In antidepresan ilaglarla (yani 6rn. Citalopram, Fluoxetin, Paroxetin, Fluvoxamin
ve Sertralin gibi selektif serotonin gerialim inhibitorleri ile) birlikte kullaniimasi durumunda yan
etkiler daha sik olarak gorulebilir. Halsizlik ve /veya koordinasyon yetenegi kaybi hissetmeniz
durumunda hekiminize bagvurunuz.

Selektif serotonin gerialim inhibitérleri grubundan bir antidepresan kullanip kullanmadiginiz
hususunda emin degilseniz hekiminizden ya da eczacinizdan bilgi edinebilirsiniz.

FORMIGRANL(T'in igkiyle birlikte alinmasi:
Alkol ile etkilesimi konusunda herhangi bir bilgi rapor edilmemistir.

3. FORMIGRANO NASIL ALINIR?

Kullanim talimatlarina uyulmadigi takdirde ila¢c etkisini tam olarak gosteremeyeceginden
FORMIGRANUO alinirken bunlara mutlaka uyulmasi gerekmektedir. Hekiminiz tarafindan baska
bir FORMIGRANL kullanim tarzi belirlenmedidi siirece asagidaki talimatlar gegerlidir.

FORMIGRANO’| her zaman bu ambalaj prospektiisiindeki talimatlar dogrultusunda kullaniniz.
Kesinlikle emin olmadiginiz durumlarda litfen hekiminize veya eczaciniza danisiniz.



Kullanim sekl:
FORMIGRANO film tabletleri cignenmeden, su ile yutulmak suretiyle alinmalidir.

Hekim tarafindan baska sekilde &énerilmediyse 18 ila 65 yas arasi erigkinler igcin normal doz:
Migren basagrisi olusmaya baslar baslamaz mimkin oldugu kadar erken 2,5 mg Naratriptan’a
tekabul eden bir film tablet aliniz.

Birinci tableti aldiktan sonra sikayetlerin iyilesmesi ancak bir sire sonra migren adgrilarinin
yeniden nuksetme-si durumunda birinci tabletin alinmasinin tGzerinden en az dort saat gectikten
sonra ikinci bir film tablet alinabilir. 24 saat igerisinde 2 film tabletten fazlasi alinamaz.

Bir migren ndbeti igin 2 film tabletten fazlasi kullanilamaz. ik FORMIGRANO  dozu
kullanildiktan sonra semptomlarda bir iyilesme goérilmemesi durumunda ayni atak igin ikinci bir
doz alinmamalidir. FORMIGRANC almaya devam etmeden énce hekiminize bagvurmaniz
gerekir. FORMIGRANO almaniza ragmen bir iyilesme goriilmemesi rahatsiziginizin migrenden
kaynaklanmadigi anlamina gelebilir.

FORMIGRAND aldiktan sonra 24 saat gegmeden Ergotamin igeren bir mistahzar ya da baska
bir 5-HT,-rezeptoéri agonisti kullaniimamalidir. Ayni sekilde, Ergotamin igeren bir muistahzar
kullanilmis olmasi durumunda ise yine 24 saat gegmeden FORMIGRAND alinmamalidir.

Gerektiginden fazla miktarda FORMIGRANL] almis olmaniz durumunda hekiminizi
bilgilendiriniz.

Kullanilan Naratriptan dozunun onemli O&lgide yuUksek olmasi saghgimnizi etkileyebilir.
Onerilen miktarlardan fazla tablet almis iseniz derhal hekiminize basvurmaniz gerekmektedir.

4. HANGI YAN ETKILER MUMKUNDUR?

Her ilag gibi FORMIGRANLin da bazi yan etkileri olabilir. Yan etkilerin degerlendirilmesinde
asagida belirtilen siklik oranlari esas alinmistir:

Cok sik Tedavi uygulanan her 10 kiside birden fazla gériliir

Sik Tedavi uygulanan her 100 kigi’de birden fazla gériildir
Arasira Tedavi uygulanan her 1.000 kisi’de birden fazla gérdiliir
Nadir Tedavi uygulanan her 10.000 kigide birden fazla goriilir

Cok nadir Bireysel olaylar dahil tedavi uygulanan her 10.000 kiside 1 ya da daha az gériliir
Onemli yan etkiler ve dikkat etmeniz gereken belirtiler:

Bagisiklik sistemi rahatsizliklari:

Nadir Anafilaktik tepkiler

Sinir sistemi rahatsizliklari:
Sik Karincalanma duygusu, basdénmesi ve uyku basmasi.

GO6z rahatsizliklari:

Arasira Gorme bozukluklari.

Kalp rahatsizliklari:

Arasira Kalp atislarinin yavaslamasi (bradikardi),
Kalp atiglarinin hizlanmasi (tasikardi), kalp ¢arpintisi.

Cok nadir Kalp koroner damarlarinda spazm (koroner vazospasmlar), anjin, miyokard
enfraktUs.

Bu madde grubuna dahil ilaglar (5-HTs1p-agonistleri) miyokard enfraktus ile iliskilendirilmigtir.

Damar rahatsizliklari:
Cok nadir Kol ve bacaklarda kan dolasimi bozukluklar (perifer vaskuler iskemi).



Sindirim sistemi rahatsizliklari:

Sik Bulanti, kusma.

Nadir Kalin bagirsagdin bir bolgesinde kan dolasimi bozuklugundan kaynaklanan yangi
(iskemik kolit).

Deri ve derialti hiicre dokusu rahatsizliklari:
Nadir Isilik, kurdesen, kasinti, yuzde sismeler (yuz édemleri).

Iskelet kaslari ve bad dokusu hastaliklari:
Asagidaki semptomlar gégiis ve boyun bélgeleri dahil viicudun gegsitli b6lliimlerinde genelde gegici olarak bazi
hallerde ise yogun sekilde kendini gésterebilir.

Arasira Agirlik basmasi duygusu.

Genel rahatsizliklar:
Sik Keyifsizlik, halsizlik.

Asagdidaki semptomlar gbgtlis ve boyun bélgeleri dahil viicudun cesitli béliimlerinde genelde gecici olarak bazi
hallerde ise yogun sekilde kendini gésterebilir.

Sik Sicak basmasi duygusu.
Arasira Agri, baski ve darlik duygusu.

Diger muhtemel yan etkiler / karsi 6nlemler:

Yukarida belirtilen yan etkilerden birisininin sizi 6nemli 6lclide etkilemesi ya da kendinizde bu
kullanim talimatinda belirtilenlerin disinda bir yan etki farketmeniz durumunda derhal hekiminizi
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FORMIGRANO NASIL SAKLANMALIDIR?

Ambalajin ve blisterin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihi ge¢gmis olan ilaglar kullanilamaz.
+30 °C derecenin lUzerinde saklamayiniz!

6. DIGER BILGILER

FORMIGRAN®In igerdigi maddeler:
Etkin maddesi: 1 film tablet 2,5 mg Naratriptan (mutekabilen 2,78 mg Naratriptan hidroklorGr )
icerir.

Icerdigi diger maddeler:

Mikrokristalin selliloz, laktoz, Croscarmellose-sodyum, magnezyum stearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Titanyum dioksit (E 171), Triasetin, Demir(ll)-oksit ve hidroksitler (E 172), indigotin
(indigo Karmin-aluminyum tuzu, E 132)

FORMIGRAN®'In gériiniimii ve ambalaj muhtevasi:
Bir yuzine ,GX CE5“ ibaresi basilmig, yarim ay seklinde, Uzeri agik yesil film kaplamali,

bikonveks tablettir. FORMIGRANLD iki film tablet iceren ambalajlarda satisa sunulur.
llag firmasi ve (iretici:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

D-77815 Buhl, Aimanya

ilaglar gocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklanmalidir!

Son bilgi durumu: Mart 2006



