
KULLANMA TALiMATI

AVMiGRAN film tablet

Afzdan uygulanrr.

o Etkin maddez 0.75 mg ergotamin tartarat, 20 mg mekloksamin dihidrojen
sitrat, 80 mg kafein, 325 mgparasetamol

o Yardrmct muddeler: Tartarik asit, Aerosil, Jelatin, Magnezyum stearat, Talk, P.V.P.,
Laktoz, Mrsr nigastasr, Primojel, Hidroksi propil metil seli.iloz,
Demir oksit krrmrzrsr (E 172),Titandioksit, Dietilftalat, Ewax.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. AVMfiGRAN nedir ve ne igin kullaniltr?
2. AVM|GRAN'r kullonmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVM|GRAN nasil kullanilr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. AvMicRAN\nsaklanmost

Baghklarr yer almaktadrr.

1. AVMiGRAN nedir ve ne igin kullanrhr?

o AVMIGRAN, her film tabletinde ergotamin tartarat, mekloksamin dihidrojen sitrat,
kafein, parasetamol etkin maddelerini igeren bir ilagtrr.

o AVMiGRAN krrmrzr-kahverengi renkli, yuvarlak, bikonveks film kaph tablet
qeklinde bir iirtindtir

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu xuLL,q,NMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

- Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmtz olursa doktorunuza veya eczacmtza damStruz.

- Bu ilaE kiSisel olarak sizin igin regete edilmiqtir, baskalarma vermeyiniz.

- Bu ilaan kullarumr suasmda doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kull an&lmtn s dyl eyiniz

- Bu talimatta yanlanlaro aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun dtqmda yilksek

doz



. AVMIGRAN garprntr hissi, sersemlik ve mide bulantrsryla (Cephalea vasomotorica-
histaminik bag a[rrsr, Horton sendromu) birlikte ortaya grkan ataklar halinde gciriilen
baq a[rrlannr ve krsa migren ataklartnt gidermek igin kullanrlrr.

2. AVMiGRAN kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

AVMiGRAN'r aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Etkin maddeler olan ergotamin, mekloksamin, parasetamol ve kafeine ya da
AVMIGRAN'm igerisinde bulunan di[er maddelerden herhangi birine karqr alerjiniz
veya dayanrksrzh[rnrz var ise

o Kan dolaqrmr bozuklu[u, damar trkanrkh[r, koroner kalp hastah[r, ilaglar ile kontrol
altrna almmamrg ytiksek tansiyon var ise

o $iddetli kan enfeksiyonlan var ise
o $iddetli karaci[er bozuklu[u var ise
o $iddetli bribrek bozuklu[u var ise
o Ya$hlarda ortaya grkan, temporal arterit denilen ve giddetli baq a[nsr, kafatasrnda

hassasiyet ve g<irme bozuklu[u ile belirgin bir damar hastah[r var ise
o Baziler migren (sersemlik, gift-gtirme, baygrnhk veya biling kaybr belirtileri g<isteren

bir migren tipi) veya hemiplejik migren (vticudun tek tarafinda felg, duyma
bozuklu[u, konuqma ve yutkunma zorlu[u olugturacak qekilde a[rz gevresinde
hissizlik belirtileri gristeren bir migren tipi) var ise

. Gebe iseniz veya bebe[inizi emziriyorsaruz
o Glokom (goz tansiyonu) var ise
o Eritromisin, klaritromisin, troleandomisin, azitromisin gibi makrolid grubu

antibiyotikler; ritonavir, nelfinavir, amprenavir, indinavir gibi HIV veya AIDS'e karqr
kullanrlan ilaglar; ketokonazol, itrakonazol, mikonazol gibi bazr mantar ilaglarr
kullanryorsanrz ("Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr" brili.imiine bakrmz)

o Ergo alkaloidleri, sumatriptan, almotriptan, rizatriptan gibi adrnrn sonunda "triptan"
ifadesi bulunan maddeleri igeren migren ilaglan veya 5HTt-reseptdr agonistleri
denilen ve damar daraltrcr etkileri olan ilaglardan kullanlyorsaruz ("Di!er ilaglar ile
birlikte kullanrmr" b6liimiine bakrnrz)

o Uzun siiredir alkol kullanlyorsanlz veya alkol ba[rmhh[rntz var ise
o Efedrin (hava yollarrndaki trkanrkhklann giderilmesi igin kullanrlrr) igeren ilag

kullanryorsanrz
. Teofilin (astrm gibi havayollan trkamkhklan tedavisinde kullamlrr) igeren ilag

kullaruyorsaruz
. Hipertansiyon,antihipertansif ilag kullanrmr ya da yiiksek tansiyon,tansiyon ilacr

kullanrmr kalpte ritm bozuklu[u
o Alkol balrmhh[r igin ilag tedavisi (disulfiram) ahyorsanrz
o Antideprasan (lityum karbonat dahil), endiqe,kaygr giderici (klozapin dahil) ve sedatif

(sakinlegtirici) ilag kullanrmr ya da endige,kaygr bozuklu[u

AvMiGRAN'r aga[rdaki durumlarda DiKKATLi xulr,aNINIZ

Doktorunuzun 6nerdi[i AVMIGRAN dozunu agmamahsmz.



AVMIGRAN'rn aktif maddelerinden biri olan ergotamin damarlarr daraltrcr etki
g<istermektedir. Bu madde uzun stire boyunca her gi.in kullanrldr[rnda veya dnerilen dozdan
yiiksek dozda kullanrldrlmda damarlarda daralmaya ve ergotizm denilen bir zehirlenme
durumuna neden olabilmektedir. Ancak dnerilen srnrlar dahilinde veya krsa siire boyunca ilag
kullanan hastalar arasrnda da birkag ergotizm vakasr gririilmtigttir. Ergotizmin belirtileri, bir
stire ytirtidiikten sonra topallamaya baglama, kas a[nlan, el ve ayak parmaklarrnda
hissizlik/kanncalanma, solukluk ve soluklagma, migrenden kaynaklanmayan mide bulantrsr
ve kusma ve kalbin oldu[u tarafta g6!i.is alrrsrdrr. E[er AVMiCnaN kullanrrken el ve ayak
parmaklarrnda kanncalanma gibi belirtiler ortaya grkarsa ilacr derhal brrakrp doktorunuza
danrgmahsrruz. Bu durum tedavi edilmeden ilerlerse gangren ile sonuglanabilir.
Ergotamin tedavisi ile iligkili ergotizm vakalanrun gofiu belirgin agm doz ile ortaya grkarken

bazr vakalar agrn duyarhhk ile iligkilidir. Onerilen smrrlar dahilinde veya ktsa stire boyunca
ilag kullanan hastalar arasmda da birkag ergotizm raporu bildirilmiqtir. Uzun siireli ve ara

verilmemip tedavi siiresince ilag tarafindan uyarrlan bag a[rrlarr rapor edilmiqtir. Seyrek

olarak, ilacr dzellikle uzun siire boyunca uygun olmayan qekilde kullanan hastalar, ilacrn
brrakrlmasrndan sonra yeniden tekrarlayan bag a[rrsrndan olugan yoksunluk semptomlart
gristerebilir.

AVMIGRAN'rn aktif maddesi olan ergotamin kalp hastah[r olmayan kigilerde bile kalp
kasrnda oksijensizlik (miyokard iskemisi) veya seyrek olarak kalp krizine neden olabilir. E[er
viicudunuzda su tutulmasl ve ridem (giqme) olugursa doktorunuza stiylemelisiniz.

AVMIGRAN'In uzun stireler boyunca ve ara verilmeden kullanrldr[rnda, akcifier zafl ve

kann zarrnda istenmeyen de[iqimlere ve kalp kapaklarrnda kahnlagmaya neden

olabilmektedir. Ayrrca uzun siire kullanrmdan sonra ilag kesildilinde bag alrrlart ortaya
grkabilir. Bu nedenle AVMiGRAN uzun stire her gtin kullantlmamaltdrr.

AVMIGRAN'In igeripinde bulunan ergotamin ve kafeinin bazr hastalarda suistimali ve

psikolojik olarak balrmhhk yaptr[r bildirilmigtir. Damarsal nedenli bag a[rrlan uzun dtinem

si.iren bir hastahk oldufiundan bu hastahkta AVMIGRAN kullanrrken mutlaka doktorun
6nerdi[i doz kullamlmah ve bu doz agrlmamahdrr.

E[er astrmrnrz veya kronik (uzun siireli) solunum yolu enfeksiyonunuz var ise (dzellikle
saman nezlesi gibi belirtiler gcisteriyorsaruz) veya a[rr kesici ilaglara kargt agm hassasiyetiniz

var ise ve a[rr kesici ilaglarrn neden oldu[u astrm nribetleri gegiriyorsamz AVMIGRAN
kullanmadan tince bu durumu doktorunuza stiylemelisiniz.

Hipertiroid (tiroid bezinin agrrr gahgmasr) hastahp.rnrz, kanda enfeksiyon veya kanstzh$nrz
(anemi) var ise AVMIGRAN kullanmadan <ince bu durumu doktorunuza s6ylemelisiniz.

Son 24 saat igerisinde triptan grubuna ait bir migren ilacr (almotriptan, izatiptan,
sumatriptan, zolmitriptan, eletriptan, frovatriptan gibi) aldrysanrz AVMIGRAN kullanmadan

<ince doktorunuza sriylemelisiniz ("Di[er ilaglar ile birlikte kullarumt" bdliimtine bakrmz).

Sigara kullanryorsamz AVMiCneU kullanmadan rince doktorunuza stiylemelisiniz ("Di!er
ilaglar ile birlikte kullarumr" bdliimiine bakrmz).

Deride krzarrkhk, drikiintii veya bir deri reaksiyonu g<iriildii[ii takdirde bir doktora

damgrlmasr dnerilir.



Parasetamol igeren di[er ilaglann AVMIGRAN ile egzamanh kullammrndan kagrmlmahdrr.3-
5 gi.in iginde yeni semptomlann olugmasr ya da afinmn azalmamasr halinde, hastalarrn

parasetamol kullanmaya son vermesi ve bir doktora dantqmast cinerilir.

Alkol ahyorsaruz gtinltik 2 gr amdan fazla parasetamol almamaltsmz.

Orta dizeyde alkol ile birlikte egzamanh alkol ahnmasr, karaciler toksisitesi riskinde bir
arhqa yol agabilir.

Karacifier enzimlerinde ytikselme ve gelip gegici sarrhkla karakterize kalrtsal bir hastahk olan

Gilbert sendromunuz v arsa.

Kan gekeri metabolizmasrnda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksiklifii olan

hastalarda seyrek olarak hemoliz (krrmrzr kan htcrelerinin yrkrmr) gtiriilebilir.

\- Yiiksek dozlardaparasetamoliin uzun siireli kullanrlmasr bdbrek hasanna neden olabilir.
Genelde, ozellikle diler a[rr kesicilerler kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol

kullanrlmasr, kahcr bribrek hasanna ve b<ibrek yetmezlifii riskine (analjezik nefropatisi) yol
agabilir.

AVMiGRAN parasetamol adh etkin maddeyi igerdi[inden, akut (krsa siirede) ytiksek dozda

ahndr[rnda ciddi karaci[er toksisitesine (zehirlenmesine) neden olur. Eriqkinlerde kronik
(uzun siireli ve tekrarlayarak) gtinliik dozlarda ahndrlrnda karaci[er hasanna neden olabilir.

ilaca karqr agrrr duyarh[r olan bazr kigilerde AVMIGRAN uyuklama yapabilir. Bu gibi
kimseler ilag aldrklafl zaman araba kullanmamalt, yopun dikkat gerektiren makinelerde
gahqmamahdrrlar. Bu etki, alkolle birlikte kullamldr[t zamar, artabilir.

Qocuklarda kullammr rinerilmemektedir.

Sepsis (vticutta ve kanda ciddi enfeksiyon) gibi glutatyon eksiklili olan hastalarda,

. parasetamol kullanrmr metabolik asidoz (kandaki asidik derecesinin ytiksek olmasr) riskini
v artrrabilir.

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini artrrabilir.
Metabolik asidoz belirtileri gunlardrr:
. Derin, htzh ve zorlanarak nefes ahp vermek
. Mide bulantrst ve kusma

' igtahsrzhk

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damqmtz.

AVMiGRAN'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

AVMIGRAN'I tercihen yemeklerden sonra bol su ile birlikte ahnrz.

AVMIGRAN greyfurt suyu ile birlikte ahndrlrnda ilaca ba[h yan etkilerde artma riski vardrr.



Hamilelik

ilaa kullanmadan 6nce doktorunuzo veya eczocmtza daruSmtz.

AVMIGRAN hamilelik d<ineminde uygulandrlr takdirde ciddi do[um kusurlarrna yol
agmaktadrr.

Hamileyseniz AVMIGRAN kullanmamahsrnrz.

AVMIGRAN ayrrca aprzdan alman do[um kontrol ilaglarr ile etkilegime girmektedir ("Di[er
ilaglar ile birlikte kullarumr" b<iliimiine bakrnrz). E[er AVMICRAN kullanryorsaruz kondom
gibi etkili bagka bir do[um kontrol ytintemi kullanmaltsmtz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruSmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veyo eczacmtza darugmtz.

AVMIGRAN kullamrken bebe[inizi emzirmemelisiniz.
AVMIGRAN anne siitiine gegmektedir ve bebeklerde kusma, ishal, zayrf nabrz ve kan
basmcmda dtizensizlik gibi ergotizm belirtilerine yol agabilmektedir. Doktorunuz
AVMIGRAN'I veya bebelinizi emzirmeyi brrakmanrzr isteyecektir.

Arag ve makine kullanrmr
AVMIGRAN uyuklama, sersemlik, titreme, terleme gibi belirtilere yol agabilir. Sizde boyle
belirtiler ortaya grkarsa etkiler gegene kadar arag veya makine kullanmamaltsmz.

AVMiGRAN'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
AVMIGRAN laktoz igermektedir. E[er daha rinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

kargr dayanrksrzh[rnrz oldu[u sriylenmigse bu trbbi iiriinii almadan <ince doktorunuzla temasa

geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bazrilaglar ile birlikte kullanrldr[rnda Avmigran'rn etkisi de[iqebilir. Aqalrdaki ilaglan
kullamyorsamz lttfen doktorunuza sciyleyiniz:

o Parasetamol:
Mide bogalmasrnda gecikme yaratan propantelin ve kolestramin (kanda ya[ diizeyini
diigiirmek igin kullamlrr) gibi ilaglar.
Mide bogalmasrnr hrzlandrran ilaglar metoklopramid ve domperidon gibi ilaglar
(bulantr-kusma tedavisinde kullanrlrr)
Karaciper enzimlerini uyaran ilaglar (6rn: bazr uyku ilaglarr, sara hastahlrnda
kullanrlan fenitoin,fenobabital v.b bazr ilaglar )
Antibiyotik olarak kullanrlan kloramfenikol ve rifampisin gibi ilaglar
Varfarin ve kumarin ttirevi antikoagtilanlar (kan prhtrlaqmasrm engelleyen ilaglar)
Tropisetron, granisetron (kemoterapiye balh bulantr ve kusmarun tedavisinde
kullanrlan ilaglar)



Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde grirtilen HIV enfeksiyonlanrun (AIDS) tedavi ve

tinlenmesinde kullanrlan bir ilag
Di[er a[n kesiciler
Besinler ile birlikte ahndrlrnda parasetamoliin emilim hrzr azalabilir.
Agrrr alkol ttiketimi halinde, terapdtik dozlarda (tedavi dozlarrnda) bile parasetamol

almmast da karaci[er hasanna neden olabilir.
St. John's Wort (Hypericum perforatum-san kantarongiller ailesine dahil bir bitki)
p aras et amo ltin kan diiz eyl eri ni azaltabllir .
Besinler ile birlikte ahndr[rnda parasetamoliin emilim hrzr azalabilir.

o Kafein:
Miyokard (kalp kasr) g<iriinttilemesinde kullanrlan adenozin ve dipiridamol
Sedatif (sakinleqtirici) ilaglar
Efedrin (hava yollarrndaki trkanrkhklarrn giderilmesi igin kullanrlrr)
Barbitiiratlar (sakinlegtirici ve uyku getirici olarak kullanrlrr)

\.. Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlannda kullamlrr)
Oral kontraseptifler (dolum kontrol haplarr)
Simetidin (mide asidine karqr kullanrlrr)
Fenilpropanolamin, efedrin (so[uk algrnh[r tedavisinde kullanrlrr)
Klozapin (ruhsal bozukluklarrn tedavisinde kullanrlrr)
Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta bloktir ilaglar (kan

bastnctnt dtiqiirmek igin kullanrlrr)
Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanrlrr)
Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarrn tedavisinde kullanrlrr)
Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarrn tedavisinde

kullanrlrr)
Tranklizan (sinirleri yatrgtrrmada kullanrlrr)
Metoksalen (sedef hastah[r tedavisinde kullanrlrr)
Fenitoin (sara tedavisinde kullanrlrr)
Pipemidik asit (idrar yollan enfeksiyonlarr tedavisinde kullanrlrr)
Teofilin (astrm gibi havayollarr trkanrkhklarr tedavisinde kullanrlrr)

. Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli gahgmadr[r durumlarda kullanrlrr)\,
o Ergotamin:

Antibiyotikler:
Makrolid grubu antibiyotikler (rime[in, eritromisin, azitromisin, klaritromisin,
spiramisin, telitromisin, triasetiloleandomisin igeren ilaglar), kuinupristin, dalfopristin,
tetrasiklin antibiyotikler, kinolon grubu antibiyotikler

Mantar ve parazit ilaglarr:
Ketokonazol, flukonazol, mikonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
metronidazol veya klotrimazol maddelerini igeren ilaqlar

Antiviral (viriislere karqr kullanrlan) ilaglar:
Amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, atazanavir, efavirenz
maddelerini igeren ve HIV enfeksiyonunda (AIDS) kullanrlan ilaglar

Migren ataklanrun tedavisinde kullamlan 5HT1 agonistleri (triptanlar) :



Almotriptan, izatiptan, sumatriptan, zolmitriptan maddelerini igeren migren
tedavisinde kullamlan ilaglardan en az 6 saat sonra AVMICRAN ahnmaltdr. E[er
AVMIGRAN ahnmrqsa bu ilaglar en az 24 saat sonra ahnmahdr. Eletriptan veya
frovatriptan maddelerini igeren ve migren tedavisinde kullamlan ilaglar ile
AVMIGRAN kullanrlmasr arasmda ise en az24 saat olmahdrr.

r Dii$iik tansiyonu tedavi etmede kullanrlan ilaglar:
Metaraminol maddelerini igeren ilaglar

. Kalp hastahklarr, anjina (g6!tis a[rrsr) ve tansiyon hastahlrnda kullanrlan ilaglar:
Propranolol, oksprenolol, atenolol veya verapamil maddelerini igeren ilaglar

o Astrm ilaglan:
6r: zileuton maddesini igeren ilaglar

\-', o Nikotin:
Sigara ile birlikte alman nikotin veya nikotin bantlarr veya nikotin sakrzlarr ile ahnan

nikotin

o Bazr genel anestezi (narkoz) ilaglarr:
6r: halotan maddesini igeren ilaglar

o Bazr antidepresan ilaglar:
6r: reboksetin, nefazodon, fluoksetin veya fluvoksamin maddelerini igeren ilaglar

o Greyfurt suyu:
AVMIGRAN greyfurt suyu ile birlikte ahndr[rnda zehirlenme riski artmaktadrr

E{er regeteli yada reEetesiz herhangi bir ilau qu anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liltfen dohorunuza veyo eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

\- 3. AVMiGRAN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:
Migr"n ataklarrnda, agn ndbetinin baqlangrcrnda I veya 2 tablet AVMiGRAN Film tablet

almmaltdr.

Gerekirse yanm saat sonra I tablet daha ahnabilir.

Giinltik maksimum doz4 film tablettir. Haftahk maksimum doz ise 10 film tablettir.

Alrr ncibetinin ilk igaretlerini hissetti[iniz an ilactntzt almaltsmn.llag ne kadar erken almrsa
gerekli doz o kadar diigiik ve tedavi o kadar etkili olur.

Uygulama yolu ve metodu:
AVMIGRAN'I tercihen yemeklerden sonra ve bol su ile almahsmz.



Defiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
AVMIGRAN'm gocuklarda kullanrmr <jnerilmemektedir.

Yaqhlarda kullanrm:
D oktorunuz hastah[rn va ba$h o larak dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullanrm durumlarr

Biib rek/karacifer yetmezlifi:
AVMiGRAN bdbrek veya karacifier yetmezligi olan hastalarda kullanrlmaz.

Eder AVMiGRAN'w etkisinin qok gilElil veya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AVMiCnq,N kullandrysanz:
AVMiGRAN'dan kullanmanrz gerekenden daha fazlasmr kullandrysanrz aga[rdaki belirtiler
gortilebilir:
Bulantr, kusma, ishal, agrrr susama, tigiime hissi, deride yanma veya kagrnma, sersemlik,
nabzrn yavaglamasl veya almamamasr, el ve ayaklarda hissizlik, kanncalanma, a[n ve
morarma, hrzh nabrz" tansiyonda ytikselme veya diigme, taqikardi (kalbin htzlt atmast),
solunumun bozulmasr, baygrnhk, koma, zihin bulamkh[r, kaslarda istem drgr qiddetli
kasrlmalar, biling kaybr ve gok.

Qok hassas kigilerde veya dozun agrlmasr ve uzun stireli ilag kullanrmr halinde ergotizm
geligebilmektedir. El ve ayaklarda uyugma, tigtime, yanma, renkte solgunluk veya morarrna ve
adale alnsr baglayabilir. Bu b<ilgelerde nabrz almamayabilir. Giderek parmaklarda gangren
geligebilir. Grigiis a[nsr, kalp hrzrnda artma veya azalma, tansiyonda dtigme veya yiikselme
ortaya grkabilir.

Aynca AVMIGRAN igerifiindeki parasetamolden dolayr kullamlmasr gerekenden fazla
kullanrldr[rnda karaci[er hasanna ve bcibrek hasanna neden olabilir.

E[er kaza ile AVMiGRAN'dan gok fazla aldrysamz veya bir gocupun aldr[rnr
dtigiiniiyorsamz derhal en yakrn hastanenin acil servisine bagvurunuz. ilacrn kutusunu ve eper

varsa, geri kalan ilaglarr yamruzda gdttirtiniiz.

AVMIGRAN'In etkin maddelerinden biri olan parasetamoliin doz agrmmda solgunluk,
igtahsrzhk, bulantr ve kusma srk gririilen erken belirtilerdir. Karaciler hasart parasetamol doz
a$lmmrn dozla ilgili komplikasyonudur (doz agrmr nedeni ile ortaya grkan hastahklar).

AVMiGRAN'dqn kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya eczact ile
kanuSunuz.

AVMiGRAN'I kullanmayr unutursanuz :

E[er AVMIGRAN'r almayr unutursamz ve bir sonraki dozunuzun zamanr yakrn de[ilse
hatrrlar hatrlamaz ilacrmzr ahnrz.
Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz kullanmaymz.



AVMiGRAN ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler:
E[er uzun siire AVMiCnaN kullanmrgsantz, ilau brraktr[rnrzda bag a[nsr ortaya grkabilir.
Bu durumda doktorunuzla konugmaltstruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AVMiGRAN'In igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler ortaya grkabilir.
Tiim yan etkiler arasmda en yaygm gririileni bulantr ve kusmadrr. Ergotamin dozuna baph

olarak vazokonstriiksiyon belirti ve semptomlan ortaya grkabilir.
Kafeinin giinltk 520 m$a kadar kullanrmrnda sa[hkh kiqilerde herhangi bir istenmeyen etki
tespit edilmez. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kiqilerde yiiksek dozlarda
kullammr bazr istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, uykusuzluk, huzursuzluk,
sinirlilik, endige, bag a[nsr, kulak gmlamasr, kalpte ritm bozuklu[u, kalp ritim hrzrnda artma,

fazla idrara grkma, sindirim rahatsrzhklan ve htzlt solunumdur.
Bu istenmeyen etkilerin grir0ldti[ti kiqiler AVMIGRAN veya kafein igerikli di[er ilaglarrn
kullanrmrnr durdurmahdrrlar.
Kafeinin diizenli kullanrmr sonrasl kullanrmrna ara verilmesi, I hafta siirecek bazr
semptomlarm tekrar ortaya grkmasma sebep olabilir. Bunlar: bag a[rrsr, yorgunluk ve dikkatte
azalmadr.

Agafrdakilerden biri olursa, AVMiGRAN'r kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yalan hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Deri dtikiintiisti, kagrntr, egzema, alerjik ridem, yiizde dilde ve bo[azda giglik
(anjiyocidem), yaygrn akrntrh dcikiinti.iler (akut generaliza eksantematozptisttilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele beruer krzarrkhk oluqturan, agrrr duyarhhk (eritema multiforme)

o Anafilaktik qok (tansiyon diigtikltipti ve nefer darhlrna yol agan ciddi alejik reaksiyon)
o Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zartntn ilag veya enfeksiyona karqr ciddi

gekilde reaksiyon gtisterdili bir rahatsrzhktrr)
o Sersemlik, ellerde ve ayaklarda hissizlik, kanncalanma
o El ve ayak parmaklarrnda morarma
. Kalp hrzrnda artma veya yavaglama

o GdEtis kafesinde srkrgma, baskr, a[rrhk ve huzursuzluk hissi. Boyuna, omuzlara ya da

kollara yayrlan gtiltis a[rrst
o Nefes almada gtigltik
o Kan basmcrnda ytikselme
o Gangtren (Doku 6ltimti)
o Nabz altnamamast
o Bulantr ve kusma (migrene ba[h olmayan)

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. E[er bu durum sizde mevcut ise, sizin AVMIGRAN'a
kargr ciddi aleqinizvar demektir. Acil mtidahaleye veya hastaneye yatmlmaruza gerek

olabilir.



Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gcisterildili gekilde stntflandnlmrgtrr:

Qok yaygrn: 10 hastanrn en az birinde gtirtilebilir.
Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gorulebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat I .000 hastamn birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gcirtilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastarun birinden az g<iriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygrn

' Ba$ alrrsr

' BaS dcinmesi
o Uyku hali(somnolans)
o Uyu$ma, karmcalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
. Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
o Bulantr ve kusma (migrene ba[h olmayan)

\- . Ust karrn bcilgesinde rahatszhk, alrr ve haztmszltk
o Mide ve balrrsaklarda agrrr miktarda gaz
o Karrn a[rrst
. Kabrzhk
. Sersemlik

Yaygrn olmayan
o Uzun stireli kullammda bribreklerde yetmezli[e yol agabilen btibrek hasart
. Sindirim sisteminde grir0len kanama
o Kol ve bacaklarda, morarma, daralmasr (periferik vazokonstriksiyon)
. ishal
o Kol ve bacaklarda apn ve gtigsiizliik
o His kaybr
o Deri ve mukozanrn mavi renk almasr (Siyanoz)

\- 
Seyrek giiriilen

. A$rn duyarhk tepkileri (deri driktintiisti, kagrntr yada kurdegen; yizde, dilde ya da

viicudun baqka krsmmda gigme; hrrrltr solunum yada solunum giigliipti gibi
gikayetlerin birlikte bulundu[u durum)

. Ba$ ddnmesi (vertigo),

. Kalp atrmlanrun yavaglamasl veya kalp atrmlartntn hzlanmast,
o Uzun stire agm kullanrmr sonucu kalp kapakgrklarrnda de[igiklikler,
. Kan basmcmda arhg,
o Kurdesen (tirtiker),
o Kas a[nsr
o Nabz yoklugu
o Nefes darh[r ve astrm krizi
. inme
o Qok miktarda ahndr[rnda anemi (kansrzhk), methemoglobinemi (kandaki

methomoglobin miktarmm norrnalin iisttinde olmast durumu), uzun siireli kullammda
hemolitik anemiye ba[h trombositopeni (prhtrlagmadan sorumlu kan pulculu



sayrsrnda azalma), trombositopenik purpura [trombosit (kan pulcu[u) saylsr
azalmasrna ba[h deri altr kanamasr], ldkopeni (akyuvar sayrsrnda azalma), n6tropeni
(akyuvarlar ailesi iginde bulunan n<itrofil sayrsmln azalmasr) ve pansitopeni (kan
hiicrelerinde azalma) gibi kan sayrmr deligiklikleri
Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iligkisi iginde de[ildir.

o Uzun stire kullanrldr[rnda; kan hticrelerinin azalmasrna bafih olarak cilt ve dokularda
morluk

o Kol ve bacaklarda uyugma, kanncalanma, aF:n, moranna ve nabrz yoklugu gdrtilmesi
(ergotizm)

o Uzun siire agtn kullanrma balh olarak rizellikle akci[er zaflve akci[er gevresinde
bozukluklar

o Hrzh ilerleyen iltihaph yaygm cilt d<iktintiileri,
o Ytiksek ateq, bulantt, kusma, kas ve eklem a[nlan, kagrntr ile baqlayrp clltte, a$rz

iginde, dudaklarda krzankhklar ve olugan baloncuklar ile devam eden sonrasmda
yaygm kanamalt ddktintiiliilerin oldufiu rahatsrzhk (Stevens-Johnson sendromu)

\- . El, yizve ayaktadantel benzeikrzarrkhklar
o Ani baglayan vehrzla ilerleyerek yaygrn cilt dliimiine yol agan ve <iliimctil olabilen bir

deri ve mukoza hastahlr (toksik epidermal nekroliz)
o Qok miktarda ahndr[rnda karaci[er hasarr

Qok seyrek
o Agrantilositoz (kandaki beyazhticre saylslnln azalmasr ile seyreden hastahk)
. Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve geqitli enfeksiyonlara ba[h

geligebilen deri hastah[r)
o Gangren (Doku oliimii)
o Stevens Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarffL;rn ilag veya enfeksiyona karqr ciddi
qekilde reaksiyon gcisterdi[i bir rahatsrzhktrr)
o Miyokard iskemisi (kalp kasrna yeterince kan gitmemesi), miyokard infarkttisti (kalp
krizi)

Bilinmiyor
v o Merkezi sinir sisteminde uyarrlma, bag dcinmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik
o Pozitif aleji (duyarhhk) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi) Balrqrkhk
sisteminin etkisiyle kan pulcuklarrrun azalmasr
o BaEr$rkhk sisteminin etkisiyle kan pulcuklanrun azalmasr
o Titreme
o KalP garPtnttst

Kafein igeren ilaglar endiqe, titreme, terleme ve hrzh kalp atrgr gibi istenmeyen etkilere sebep

olabilir. (B<iliim 4 - "Olasr yan etkiler nelerdir?" b<iliimiine bakrnrz) Bu istenmeyen etkilerin
gririildtilti kiqiler AVMIGRAN veya kafein igerikli diger ilaglarrn kullarummr
durdurmahdrrlar.
Kafeinin dtizenli kullanrmr sonrasr kullanrmrna ara verilmesi, t hafta siirecek bazr qikayetlerin
tekrar ortayagrkmasrna sebep olabilir. Bunlar: bag a[nsr, yorgunluk ve dikkatte azalmadr.
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$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandlrma son.rasl qi.ipheli ilag advers reaksiyonlarmrn raporlanmasr biiyiik <inem
tagrmaktadtr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sa[lar. Safihk mesleli mensuplanrun herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsoruz
doktorunuzu veya eczoctnut bilgilendiriniz.

5. AVMiGRAN'In saklanmast

AVM iG RAN 1 q o c ukl ar m gd r e mey e c e {i, er i S e mey e c e {i y e rl e r de v e amb al aj mda s akl ay mtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz. Igrktan korumak igin kutusunda saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVMiGRAN't kullanmaymu.

E[er iiriin ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz AVMIGRAN'I kullanmaymrz.

Ruhsat sahibi: i.p.uraceY ilag Sanayii TURK A.g Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkapr - iSfaNgUf

[Iretim Yeri: I.E.IJLAGAY ilag Sanayii TURK A.$ Davutpaga Cad. No:12, (34010) Topkapr

- isreNeur-

Bukullanmatalimafi .....tarihinde onaylanmtstr.
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