KULLANMA TALIMATI

NURTEC PFiZER® 75 mg agizda dagilabilir tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her agizda dagilabilir tablet, 75 mg rimegepanta esdeger miktarda
rimegepant siilfat icerir.
o Yardimci madde(ler): Jelatin (balik jelatini), mannitol (E421), nane aromasi ve sukraloz.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NURTEC PFIZER nedir ve ne icin kullanilir?

NURTEC PFIZER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NURTEC PFIZER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NURTEC PFIZER’in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. NURTEC PFIiZER nedir ve ne icin kullamlir?

NURTEC PFIZER, beyaz ile kirli beyaz arasi renkte, yuvarlak ve iizerinde ® sembolii olan
agizda dagilabilir tablettir. 2, 8 ve 16 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

NURTEC PFIZER, viicuttaki kalsitonin gen iliskili peptid (CGRP) ad1 verilen bir maddenin
etkinligini durduran rimegepant etkin maddesini igerir. Migreni olan kisilerde CGRP seviyeleri
daha yiiksek olabilir. Rimegepant, CGRP reseptoriine baglanir ve CGRP’nin reseptore
baglanma becerisini azaltir. Bu durum, CGRP’nin aktivitesini azaltir ve iki etkiye sahiptir:

e Aktif bir migren atagin1 durdurabilir ve
¢ Onleyici olarak alindiginda, meydana gelen migren ataklarinin sayisini azaltabilir.

NURTEC PFIZER, yetiskinlerde migren ataklarimi tedavi etmek ve énlemek icin kullanilir.



2.  NURTEC PFiZER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NURTEC PFiZER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Rimegepanta veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa

NURTEC PFiZER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse NURTEC PFIZER almadan 6nce
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger,
e Siddetli karaciger sorunlariniz varsa
e Bobrek fonksiyonlarinizda azalma varsa veya bobrek diyalizine giriyorsaniz

NURTEC PFIZER ile tedavi sirasinda asagidaki durum sdz konusu olursa bu ilac1 almay1
birakiniz ve hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Nefes almada zorluk veya siddetli dokiintii gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi
yasarsaniz. Bu belirtiler uygulamadan birkag¢ giin sonra meydana gelebilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NURTEC PEiZER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NURTEC PFIZER’i, a¢ veya tok karnina, su ile veya susuz alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan dnce doktorunuza veya eczacmiza danismiz. NURTEC PFIZER’in hamile
kadinlar iizerindeki etkileri bilinmediginden hamilelik esnasinda bu ilacin kullanimindan
kaginilmasi tercih edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan énce doktorunuz veya
eczacimiz ile konusunuz. Emzirirken NURTEC PFIZER’i kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz ile birlikte karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NURTEC PFIZER’in ara¢ sirme veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi
beklenmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yakin zamana kadar kullanmis oldugunuz, kullanmakta oldugunuz ya da kullanma ihtimaliniz
olan ilaglar varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunun nedeni, bazi ilaclarin
NURTEC PFIZER’in etki gdsterme bigimini ya da NURTEC PFIZER’in diger ilaglarin etki
gosterme bi¢imini etkileyebilmesidir.

Asagida, NURTEC PFiZER alirken kagiilmasi gereken ilag drneklerinin listesi verilmistir:

e ltrakonazol ve klaritromisin (mantar veya bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar).
Ritonavir ve efavirenz (HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)
Bosentan (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag)
Sar1 kantaron otu [St. John’s wort] (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)
Fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag)
Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)
Modafinil (narkolepsi tedavisinde kullanilan bir ilag)

NURTEC PFIZER’i her 48 saatte bir defadan fazla kez asagidakiler ile birlikte almayiniz:
e Flukonazol ve eritromisin (mantar veya bakteri enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar)
e Diltiazem, kinidin ve verapamil [anormal kalp ritmi, gégilis agris1 (anjina) veya
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar]
e Siklosporin (organ naklinden sonra organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3. NURTEC PFiZER nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact daima doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Migrenin 6nlenmesi i¢in Onerilen doz, iki giinde bir olacak sekilde bir tablettir.

Migren ataginin baslamasinin ardindan migreni tedavi etmek i¢in onerilen doz, giinde bir
defadan fazla olmamak kaydiyla, ihtiyaca gore bir tablettir (75 mg rimegepant).

En yiiksek giinliik doz, giinde bir tablettir (75 mg rimegepant).
e Uygulama yolu ve metodu:

NURTEC PFIZER, oral (agiz yoluyla) kullanim i¢indir.
Agizda dagilabilir tablet, a¢ veya tok karnina, su ile veya susuz alinabilir.



Talimatlar:

Acarken ellerinizin kuru olmasma dikkat ediniz. Bir blisterin folyo
kaplamasini1 geriye dogru soyunuz ve agizda dagilabilir tableti nazikce
cikarmiz. Tableti folyonun i¢inden iterek ¢ikarmayiniz.

@cw \ Blister acilir agilmaz agizda dagilabilir tableti _glkarlmz ve dilinizin {istiine
veya altina yerlestiriniz. Tablet agizda dagilir. Igecek veya su gerekmez.
2 Agizda dagilabilir tableti, daha sonra kullanmak iizere blisterin disinda
saklamayiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
NURTEC PFIZER, 18 yasindan kiigiik ¢cocuklara ve ergenlere verilmemelidir ¢iinkii bu
yas grubunda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
65 yas veya lizeri hastalarda rimegepant ile ilgili sinirli deneyim vardir. Doz ayarlamasi
gerekmez.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda sik kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.
Rimegepant, son evre bobrek hastaligi olan hastalarda ve diyalize giren hastalarda
calistlmamistir. Son evre bobrek hastaligi olan hastalarda rimegepant kullanimindan
kagmilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif (Child-Pugh A) veya orta diizey (Child-Pugh B) karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
rimegepant kullanimindan kaginilmalidir.

Eger NURTEC PFIZER 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NURTEC PFiZER kullandiysaniz
NURTEC PFIZER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz ya da derhal en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Hastaneye giderken ila¢ ambalajini ve bu kullanma talimatin1 yaniniza aliniz.

NURTEC PFiZER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Migreni 6nlemek i¢in NURTEC PFIZER aliyorsaniz ve bir dozu atlarsaniz, sadece bir sonraki
dozu normal zamaninda aliniz.



NURTEC PFiZER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NURTEC PFIZER kullanimini doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi NURTEC PFiZER’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir; bununla beraber bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, NURTEC PFiZER’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli dokiintii veya nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyon belirtileri
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Her 100 kiside 1 kisiye kadar etkileyebilir (yaygin
olmayan). Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Mide bulantis1

Yaygin olmayan:
Nefes darlig1
Siddetli dokiintii

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.  NURTEC PFiZER’in saklanmasi

NURTEC PFIZER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci, karton kutu veya blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NURTEC PFIZER’i
kullanmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NURTEC PFIZER’i kullanmayniz.

Iiuhsat Sahibi : Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri  : Catalent UK Swindon Zydis Limited, Blagrove, Swindon, Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati 28.03.2025 tarihinde onaylanmistir.



