KULLANMA TALIMATI

CAFERGOT 1 mg/100 mg Tablet
Agi1z yolu ile alinir.

Etkin madde: 1 mg ergotamin tartarat ve 100 mg kafein igerir.
Yardimct maddeler: Tartarik asit, magnezyum stearat, talk, modifiye edilmis misir nisastasi,
mikrokristalin seliiloz, sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

CAFERGOT nedir ve ne icin kullanilir?

CAFERGOT ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CAFERGOT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CAFERGOT ’un saklanmast

ko

Bashklar yer almaktadr.

1. CAFERGOT nedir ve ne icin kullamlir?

CAFERGOT sarimsi, beyaz damali, yuvarlak, diiz, kenar1 egimli, bir ylizde bélme centigi
bulunan tablettir.

CAFERGOT 20 adet tablet igeren blister ambalajlarda ve karton kutu igerisinde
kullanima sunulmaktadir.

CAFERGOT etkin madde olarak 1 mg ergotamin tartarat ve 100 mg kafein igerir.
Ergotamin, “ergot alkoloidleri” isimli bir ilag grubuna dahil antimigren bir ilagtir. Kafein,
ergotaminin viicuttaki emilimini artirir.

CAFERGOT tabletleri, diger tedavilere (anti-inflamatuar ilaglar, triptan grubu migren
ilaglar1) cevap vermeyen migren ataklarini tedavi etmek icin kullanilir. Belirtileri
hafifletmek ve migreni durdurmak icin, migren ataginin ilk isaretleri ortaya ¢iktig1 anda
kullanilmalidar.
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Migren ataklarini 6nlemek igin CAFERGOT tabletleri kullanmayiniz.

CAFERGOT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CAFERGOT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

CAFERGOT igeriginde bulunan etkin maddelere (ergotamin ya da kafein) veya bu
kullanma talimatinin basinda listelenen diger bilesenlerin herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (alerjik reaksiyonun belirtileri; nefes darligi, hirilt1 ya da soluk alip
vermede giicliik, yliz, dudaklar, dil ya da viicudun diger bolgelerinde sisme, dokiintii,
kasint1 ya da ciltte kurdeseni igerebilir),

Ciddi enfeksiyon (septik sok),

Damarlarda soguga bagli daralma (Raynaud fenomeni) veya kan damarlarinin
tikanmas1 gibi kan dolasim bozukluklarimiz varsa veya kalpteki arterleri (anjina
pektoris, enfarktiis) veya beyni etkileyen bir kan akisi bozuklugunuz (gegici iskemik
atak, beyin bozukluklari) varsa,

Asin aktif tiroidiniz (hipertiroidi) varsa,

Yeterince kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciniz varsa,

Temporal arterit ad1 verilen (semptomlar: siddetli bas agrisi, kafa derisinde duyarlilik
ve gorme bozukluklar1 gibi) bir hastaliginiz varsa,

Baziler migren adi verilen spesifik bir migrene sahipsiniz (semptomlar1 bag donmesi,
cift gorme, dengesizlik, bayginlik veya biling kaybi) veya bir hemiplejik migren
(semptomlarinda viicudun bir tarafinda gegici felg, isitme zorlugu ve konusma veya
yutma giicliigline neden olan agiz ¢evresinde sisme),

Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

Hamileyseniz ya da bebeginizi emziriyorsaniz,

HIV proteaz veya ters transkriptaz inhibitorleri (amprenavir, sakinavir, atazinavir,
indinavir gibi) veya kobisistat veya efavirenz olarak adlandirilan HIV veya AIDS
tedavisi ilaglar1 kullantyorsaniz,

Makrolid antibiyotik olarak adlandirilan eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi
belirli bir antibiyotik aliyorsaniz,

Hepatit C tedavisi icin ilag kullaniyorsunuz (boceprevir, telaprevir, ombitasvir-
paritaprevir kombinasyonu),

Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol gibi azole antifungal (mantar tedavisinde
kullanilan ilag) olarak adlandirilan belirli ilag aliyorsaniz,

Sumatriptan, almotriptan, rizatriptan gibi "triptanlar" adi verilen diger antimigren
ilaclar1 kullaniyorsaniz,

Diltiazem (angina ataklarin1 dnlemede kullanilan ilag) aliyorsaniz,
Kinupristin-dalfopristin (antibiyotik) kombinasyonu kullaniyorsaniz,

Stiripentol (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,

Triklabendazol (parazit tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz.
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CAFERGOT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CAFERGOT, sadece migrenin akut ataklarmin tedavisi igin tasarlanmistir ve migren
Onleme amac1 tasimamaktadir. Siirekli uzun siireli tedavi olarak kullanilmamalidir.

Doktorunuz tarafindan verilen dozu dikkatlice uygulaymn. Bu ilag, kan damarlarinin
daralmasina ve biiziilmesine neden olabileceginden tavsiye edilen giinliik ve haftalik
dozlarin asilmasi 6nerilmez.

Uzun siireli CAFERGOT kullanim1 6liimciil olabilecek kalp problemleri ve kan damari
sorunlart gibi ciddi yan etkilere neden olabilir.

Kisa araliklarla tekrar tekrar uygulama durumunda yakindan izleme gereklidir.
Gogsiiniizde agr1 varsa derhal doktorunuza daniginiz.

El ve ayak parmaklarinizda hissizlik veya karincalanma gelismesi durumunda tedaviyi
durdurunuz ve doktorunuzla derhal temasa geginiz.

Uzun siireli CAFERGOT kullanimi1 veya onerilen dozlarin asilmasi kalp yetmezligi,
akciger ve gastrointestinal rahatsizliklarina yol agabilir.

Uzun siireli kullanim veya oOnerilenden daha yiliksek alinan dozlar CAFERGOT’a
bagimlilik gelistirebileceginden, tedavi kesildiginde potansiyel olarak kronik bas
agrilarina yol agabilir.

Hafif ila orta derecede karaciger hastaliginiz varsa, yakin izlem gereklidir.

Eger sporcuysaniz, bu ilacin doping maddeleri listesine dahil oldugunu bilmelisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CAFERGOT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CAFERGOT’un yiyecek ve igecek ile kullanilmast ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAFERGOT hamilelik doneminde uygulandig: takdirde bebekte ciddi dogum kusurlarina
yol acabilir. Bu nedenle CAFERGOT tedavisi sirasinda dogum kontrol ydntemlerinin
kullanilmas:1 gerekmektedir. Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
CAFERGOT kullanmaymiz. Doktorunuz hamilelik doneminde bu ilact kullanmanin
risklerini sizinle tartisabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAFERGOT igerigindeki etkin bilesenler (ergotamin veya kafein) anne siitiine gegebilir
ve bebeginizi etkileyebilir. Bu nedenle emziriyorsaniz CAFERGOT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

CAFERGOT bas donmesine neden olabileceginden, alet veya makine kullanmaniza ve
ara¢ kullanmaniza engel olabilir.

Bu faaliyetleri gerceklestirme kabiliyetinizin etkilenmedigi belirlenene kadar arag veya
makine kullanmamalisiniz.

CAFERGOT’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Uyar gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclart kullaniyorsaniz CAFERGOT kullanmayiniz:

e Eritromisin, Klaritromisin, spiramisin, telitromisin gibi makrolid grubu
antibiyotikler,

e HIV proteaz veya ters transkriptaz inhibitorleri (amprenavir, sakinavir, atazinavir,
indinavir gibi) veya kobisistat veya efavirenz olarak adlandirilan HIV veya AIDS
tedavisi ilaglari,

e Hepatit C tedavisi i¢in ilag (boceprevir, telaprevir, ombitasvir-paritaprevir
kombinasyonu),

e Azol antifungaller (mantar tedavisinde kullanilan ilag) olarak adlandirilan
ketokonazol, itrakonazol, voriconazol gibi ilaglar,

e Migren tedavisinde kullanilan almotriptan, rizatriptan, sumatriptan gibi triptan adi

verilen ilaglar,

Diltiazem (angina ataklarini 6nlemede kullanilan ilag),
Kinupristin-dalfopristin (antibiyotik) kombinasyonu kullaniyorsaniz,
Stiripentol (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,
Triklabendazol (parazit tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,

Asagidaki ilaglarin CAFERGOT ile kombinasyonu tavsiye edilmemektedir:

e Ergot alkaloidleri ad1 verilen diger antimigren ilaglari,

e Viicut tarafindan asiri miktarda prolaktin {iretiminin tedavisinde veya Parkinson
hastaliginin tedavisinde kullanilan kabergolin veya bromokriptin gibi ilaglar,

e Burun tikanikliklarint gidermek i¢in kullanilan (dekonjestan) ilaglar (agizdan veya
burun yoluyla alinir),

e Kirizotinib (akciger kanseri tedavisinde kullanilan ilag),

e Idelasib (baz1 kan kanserleri igin tedavi),

e Enoksasin (bazi idrar, jinekolojik ve prostat kanseri tedavisi).
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Yeni bir ilaca baslayacaksaniz doktorunuza ya da eczaciniza CAFERGOT kullanmakta
oldugunuzu hatirlatiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
Veriniz.

3. CAFERGOT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun verecegi talimatlar bu
kullanma kilavuzunda yer alan talimatlardan farkli olabilir.

Doktorunuz tam olarak ne kadar CAFERGOT tablet almaniz gerektigini size
sdyleyecektir. Onerilen dozu asmayniz.

Bu kullanma talimatinda yer alan talimatlari anlamadiysaniz doktorunuzdan ya da
eczacinizdan yardim isteyiniz.

Bu ilaci kullanmadan Once;
e Sigara i¢iyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Sigaradaki asir1 nikotin, “ergotizm” (damarlarin asir1 derecede daralmasi) isimli
istenmeyen yan etkinin ortaya ¢ikma olasiligini arttirabilir (daha fazla bilgi i¢in
Bkz: Boliim 4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).

e Bagka herhangi bir ilaca, besine, boyaya ya da koruyucu maddeye kars1 alerjiniz
varsa bunu doktorunuza soOyleyiniz. Doktorunuz alerjilere egilimli olup
olmadiginiz1 bilmek isteyecektir.

Asagidaki dozlar onerilebilir:

Eriskinler:

Bir migren ataginin ilk belirtisi ortaya ¢iktiginda 1-2 tablet CAFERGOT aliniz.

Belirtiler tekrarlanirsa, iki doz arasinda en az 2-3 saatlik bir aralik birakilarak ikinci doz
alinabilir.

Gunliik 4 tabletten daha fazlas1 kullanilmamalidir.

Haftada 2 giinden fazla tedaviye ihtiyaciniz olmasi durumunda, idame tedavisi
gerekebileceginden doktorunuza danisin.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

CAFERGOT yalnizca agiz yolu ile kullanilir.
Tabletleri bir miktar su ile yutunuz.

5/8



e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
CAFERGOT un yagl hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: CAFERGOT siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir (Bkz; Bo6lim 2. CAFERGOT u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ).

Hafif ila orta siddette bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalar uygun sekilde
izlenmelidir.

Eger CAFERGOT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAFERGOT kullandiysamz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden ¢ok daha fazla miktarda CAFERGOT tablet
aldiginiz1 (ya da baskasinin aldigini) diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla temas kurunuz
ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Herhangi bir rahatsizlik ya da
zehirlenme belirtisi olmasa bile bunu yapiniz. Kalan ilac1 veya bos kutuyu doktorunuza
gosteriniz.

CAFERGOT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

CAFERGOT ’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CAFERGOT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bas agrisi1, yorgunluk, burun akintis1 ve kas agris1 gibi yan etkiler yasayabilirsiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, CAFERGOT ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler bazen ciddidir, ama ¢ogunlukla ciddi yan etkiler goriilmez.
Yan etkilerden bazilariyla karsilastiginiz takdirde tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, CAFERGOT’u kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine bagvurunuz:
e Cilt dokiintiist,
Kurdesen (iirtiker),
Yiiziin sigmesi,
Nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar,
Yavas veya hizli kalp atis1.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAFERGOT’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler

Yaygin yan etkiler:
e Bas donmesi,
e Bulant1 ve kusma,
e Karin agrisi.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e FEllerde veya ayaklarda sogukluk, agri, solgunluk veya mavilik olusturan zayif kan
dolasimi (ergotamin dozuna bagl olarak, vazokonstriiksiyonun diger belirtileri ve
semptomlar1 gelisebilir),

Kollar, bacaklar veya ayaklarda agr1 veya zayiflik,

Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusukluk,

Ishal,

Bas agris1 (bu ilacin uzun siireli siirekli kullaniminin bir sonucu olarak bas agrisi
gelisebilir).

Seyrek yan etkiler:
e Cilt dokiintiisii, kurdesen (lirtiker), yiiziin sismesi, nefes darligi gibi alerjik
reaksiyonlar,
Yavas veya hizl kalp atist,
Kan basincinda artis,
Kas agrisi,
Ergotizm (ilacin neden oldugu zehirlenme),
Bas donmesi.

Cok seyrek yan etkiler:
e Angina veya kalp krizi (miyokard enfarktiisii),
e Kangren (ayak parmaklari veya parmaklar gibi ekstremitelere hi¢ kan
gitmediginde olusan hastalik),
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e Nabiz yoklugu.

Bilinmiyor:
Uzun siireli kullanimdan sonra ve yiiksek dozlarda:

e Kalp kapakgiklarinin elastikiyet kaybi (fibrozis) nedeniyle kalp yetmezligi,

e Akciger elastikiyet kaybi (fibrozu) baglh akciger problemleri,

e Retroperitoneal elastikiyet kaybi (fibrozis) bagli karin sorunlari.

e Bagimlilik,

e Kironik bas agrisi,

e Yoksunluk bas agris1i (CAFERGOT’un birakilmasindan 24 ila 48 saat ig¢inde
meydana gelen ve 72 saat veya daha uzun siire devam eden siddetli bas agrisi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz 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 karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

CAFERGOT ’un Saklanmasi
CAFERGOT U c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAFERGOT 'u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.
Topkapi, Zeytinburnu, Istanbul, Tiirkiye.

Bu kullanma taliman ../..l... tarihinde onaylanmustir.
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