Darman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastalar tigiin)

MIQREPAKS 40 mq, 80 mq Ortiiklii tabletlor
MIGREPAX

Beynolxalq patentlosdirilmamis adir: Eletriptan

Tarkibi

Tasiredici madda: eletriptan hidrobromid 40 mq, 80 mq

Komoakci maddalar: laktoza monohidrat, mikrokristallik seliiloza, kroskarmelloza natrium,
maqnezium stearat.

Ortiik: metosel E5 (HMPS), polietilenglikol 400, titan dioksid (E171), FD&C sar
No.6 aliiminium laki, D&C sar1 No.10 aliiminium laka.

Tasviri
Miqrepaks 40 mq: narinci rangli, yumru, her iki torafdon qabariq olan &rtiikli tabletlordir.
Miqrepaks 80 mq: narinci rangli, yumru, har iki torafdon gabariq olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Serotonin reseptorlarinin selektiv aqonisti. Miqren aleyhina vasita.

ATC kodu: NO2CCO6.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Eletriptan serotoninin vaskulyar 5-HTg- va neyronal 5-HTip reseptorlarinin selektiv aqonistlori
grupunun niimayandasidir. Eletriptan, hamginin 5-HTr reseptorlarina garsi yiiksak tropluga
malikdir va 5-HTa- ., 5-HT2g-, 5-HTg- va 5-HT17- reseptorlarina zaif tasir gostarir.
Sumatriptanla miiqayisado eletriptan yuxu arteriyalarinda yerlagon serotonin reseptorlarina,
koronar va bud arteriyalarinda yerlasan serotonin reseptorlarindan daha yiiksok selektivliya
malikdir. Eletriptanin kallodaxili gan damarlarina daraldic1 va eyni zamanda neyrogen iltihaba
inhibaedici tasiri onun miqrenaleyhina aktivliyini izah edir.

Farmakokinetikast

Eletriptan daxilo gobul olundugdan sonra MBT-dan tez va tam sorulur, absorbsiyasi 81% taskil
edir. Miitlog biomenimsanilmasi gadinlarda va kisilords 50% togkil edir. Daxils gobuldan sonra
plazmada Tmax - 1.5 saat-dir. 20 mg-dan 80 mg-dok terapevtik dozada eletriptanin
farmakokinetikasi xotti xarakter dasiyir. In vitro tadgiqatlar gostarir ki, eletriptanin birincili
metabolizmi garaciyarda sitoxrom P450 (CYP3A4 izofermenti) istiraki il bas verir. Bu fakt
CYP3A4 izofermentinin giiclii secici inhibitoru olan eritromisinin eletriptan ilo birgs istifadasi
zamani sonuncunun gan plazmasinda konsentrasiyasinin artmast il tasdiglanir. Klinik
tadgigatlarda CYP2D6 izofermentinin polimorfizminin eletriptanin farmakokinetikasina tosiri
askar edilmasa da, In vitro bu fermentin eletriptanin metabolizmins tasir etdiy1 aydin gorintir.




C14 izotopu 1ls isaralonmis eletriptanin totbigindon sonra qan plazmasinda onun 2 asas dovr
edon metoboliti askarlanmisdir. Eletriptan orqanizmdon metobolitlor soklinds bdyraklor va
bagirsaqlar vasitasi il xaric olur.

Istifadasino gostorislor
Aural1 vo aurasiz miqren tutmalarinin miialicasi

Jks gostorislor

Eletriptan molekuluna va ya preparatin torkibinds olan har hansi komponenta garsi
hiperhassasliq

Kaskin garaciyar va boyrak ¢atismazligi

CYP3A4 1zofermentinin inhibitorlar (ketokonazol, 1itrakonazol, eritromisin, kloritromisin) va
proteaza inhibitorlan (ritonavir, indinavir, nelfinavir) ila birgs istifads

Migrepaksin istifadasindon 24 saat avval va ya sonra erqotamin va ya erqotamin téramalarinin, o
climlodon metisergidin (bax. “diger dormanlarla garsiligh tasiri’”) gabulu

Qalaktozaya tolerantligin pozulmasi ilo miisayist olunan nadir irsi patologiyalar, yaxud gliikoza
— qalaktoza malabsorbsiyasi olan xastalor

18 yasa qadar usaqlar (bu yas haddinds preparatin effektliliyi va tahliikasizliyina dair malumat
yoxdur)

Miialicoya tabe olmayan arterial hipertenziya

Urayin isemik xastaliyi (stenokardiya, miokard infarkt1) va ya tirayin isemik xostaliyinin olma
ehtimali

Periferik damar xastaliklori

Digar 5-HT- reseptorlar1 agonistlari ila birgs istifada

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

CYP3A4 inhibitorlan (ketokonazol, itrakonazol, eritromisin, klaritromisin) va proteaza
inhibitorlar: (ritonavir, indinavir, nelfinavir) ils birgs istifadasi tovsiya olunmur.

Digar 5-HT1 reseptor agonistlor1 kimi, Migrepaks yalniz migren diagnozu tastiglondiyi hallarda
istifado olunmalidir. Serebral damarlarinin daralmasi aks gostaris oldugu, ciddi xastaliklor
zamani (insult, anevrizma yirtig1) miisaiyat olunan bas agrilar1 zamani istifadasi aks g6starisdir.
Miqgrepaks preparatinin {irok-damar xastaliklori olan va ya inkisaf riski yiiksak olan xastalorda
1lkin miiayina olunmadan tayin edilmomalidir. Bels ki, bu xastalords istifadasi aks gdstarisdir.
Miqgrepaks aurali, aurasiz vo homg¢inin menustral sikillor zamani1 miisaiyat olunan migrenin
miialicosinda effektivdir. Aura zamani preparatin gabulu agrinin yaranmasinin garsisini almir va
bu sababdon Miqrepaks preparatinin gobulu bas agr1 fazasinda tévsiya olunur.

Miqgrepaks profilaktik magsadls istifade olunmamalidir.

Boyrak ¢atismazligi olan va yash pasiyentlords 60 mq doza haddinin asilmasi hallarinda AT-nin
artmas1 miisahida olundugu tliclin Miqrepaks preparatinin istifadasi zamani ehtiyatli olmagq
lazimdir.

Digar dorman vasitalori ilo garsiligh tosiri

Digar dorman preparatlarinin eletriptanin farmakokinetikasina tasiri:

Migrepaks preparatint CYP3A4 izofermentinin inhibitorlari, xiisusilo ketokonazol, itrakonazol,
eritromisin, kloritromisin va proteaza inhibitorlar1 (ritonavir, indinavir, nelfinavir) ilo birgs
1stifadasi oks gdstorisdir. CYP3 A4 1zofermentinin spesifik inhibitoru olan eritromisin (1000 mq)
va ketokanozol (400 mq) 1la birgs istifade zamani Cmax 2 va 2,7 dafs artir. Eritromisin ila birgs
istifados zamani T 12 4,6-dan 7,1 saata gadar, ketokanozol ils istifade zamani i1sa T2 4,8-dan 8,3
saata qadar artir.

Migrepaks preparatinin gobulundan 1-2 saat sonra kofein/erqotamin gabulu AT-nin artmasina
sabab olur. Bu sabobdan ergotamin, erqotamin tdramalarinin xiisusilo do dihidroerqotamin
torkibli dorman vasitalarinin istifadasindan sonra 24 saat arzinde Miqrepaks preparati istifado



edilmamolidir. Migrepaks torkibinds erqotamin saxlayan preparatlarin gobulundan 24 saat sonra
tayin oluna bilar.

Eletriptanin 5-HT reseptorlarinin agonistlori, o climlodan serotoninergik aktivliys malik olan
digor preparatlarla birgs istifadesi serotoninergik sindromun yaranma riskini artira bilar.
Eletriptanin serotoninergik preparatlarla birgs istifadasins ehtiyac oldugu hallarda ehtiyatl
olmaq lazimdir. Bels xastalar, xiisusi ilo miialicanin avvalinda va har doza gabulunda nazaratda
saxlanilmalidir.

Hamilalik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Migrepaks preparatimn istifadasine dair hamilalar tizarinds klinik tadgiqatlar aparilmamisdir.
Heyvanlar iizorinds aparilan tadqiqatlar zamani teratogen tasir askar olunmayib. Migrepaks
preparat1 yalniz, ana iigiin gozlonilon fayda ddl ligiin potensial riskdan Ustiin oldugu halda tayin
edila bilar.

Migrepaks ana siidii ilo xaric olunur. Miqgrepaks-in 1 dafalik 80 mq dozada gobulu zamani onun
0,02%-i 24 saat arzinds ana stidii ilo xaric olur. Preparatin tasirini minimuma endirmak liglin
eletriptanin qebulundan sonra 24 saat arzinds yenidogulmus ana siidii 112 gidalandiriilmamalidir.

Nagliyyat vasitalari va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetms qabiliyyatind tasiri
Preparatin gebulu zamani yiiksok diggat va siiratli psixomotor reaksiya talob edon foaliyyat
névlari, o climladon nagliyyat vasitalorinin va potensial tohliikali mexanizmlarin idarasi zaman:
ehtiyatli olmaq lazimdir.

istifada gaydasi vo dozasi

Boyiiklor (15-65 yas).

Tovsiya olunan baslangic doza 40 mq-dr.

Ogar bas agrisi 24 saat miiddatinda yenidon tokrarlanarsa: agar miqren agrilar1 aradan
qalxir,lakin sonra 24 saat miiddatinds yenidan tokrarlanirsa Migrepaks yenidon eyni dozada toyin
oluna bilar. ikinci doza, yalmz ilkin dozanin gabulundan 2 saat sonra tayin oluna bilar.
Maksimal sutkaliq doza 160 mqg-dan ¢ox olmamalidir.

Darman vasitasinin gabulu gida gobulundan asili deyil.

Xroniki boyrak ¢atismazligi olan xastalorda

Xroniki boyrak catismazligi olan xastalorde 60 mq doza haddinin asiimasi hallarinda AT-nin
artmasi miisahide olundugu iigiin Miqrepaks preparatinin istifadasi zamani ehtiyath olmagq
lazimdir. Kaskin boyrak catismazligi olan xastalords oks gdstarisdir.

Ilava tasirlori

Umumiyyatla, Miqrepaks preparati orqanizm tarafindan yaxsi gabul olunur. Adatoan yan tasirlari
miivaqqeti, zoif xarakter dasiyir vo xiisusi miialica tolab etmir.

Miimkiin alava tosirlorin rastgalmas tezliyi asagida gostorilmigdir:

Tez-tez (> 1/10); bazan (> 1/100 - < 1/10 ); nadir (> 1/1000 - < 1/100 );
Tez-tez (= 1/10):

Yuxululuq

Basgicallanma, iirokbulanma, dispepsiya, qarinda agr1, agizda qurulug
Faringit, rinit

Ozolo agrilari, miasteniya, azalo hipertonusu

Taxikardiya

Vertiqo

Bozon (>1/100 - < 1/10 ).

Diggat pozgunlugu, depressiya, yuxusuzluq

Go6zda agn

Qulaglarda kiiy

Diareya




Diqget pozgunlugu, depressiya, yuxusuzluq
Gozdo agn

Qulaglarda kity

Diareya

Sapgt, qaginma

Nadir (> 1/1000 - < 1/100):
Qabizlik

AT-nin yiiksolmasi
Stenokardiya, bradikardiya
Konyunktivit

Artrit

Mialgiya
Hiperbilirubinemiya

Doza haddinin asilmasi
Simptomlar:: arterial hipertenziya vo MSS torafinden yaranan diger pozuntular.
Miialicasi: madanin yuyulmasi. '

Buraxihs formasi

40 mq-hq ortiiklii tabletlor

3 va ya 10 tablet, blisterda. 1 blister iglik varaqa il birlikda karton qutuya gablagdirilir.
80 mq-liq ortiiklii tabletlor '
3 tablet, blisterda. 1 blister iglik varags ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
Preparat 25 “C-den yiiksok olmayan temperaturda, quru va usaqlarin ali ¢atmayan yerda
saxlamaq lazimdir. ‘

Yararhhq miiddati
21l 6 ay.
Yararlihq middati bitdikdon sonra istifads etmoak olmaz.

Aptekdan buraxiima sorti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalc
Trima, Israel Pharmaceutical Products Ltd., Maabarot 4023000, Israil.
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