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3. Entwurf

Produkt besteht aus 2 Farben

Druck in schwarz Pantone Process black,
HKS 47 Pantone Process blue,

Naratriptan-
neuraxpharm’2,5 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Naratriptan

L‘_

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinforma-
tion sorgfaltig durch, denn sie enthélt wich-
tige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Ver-

schreibung erhéltlich. Um einen bestmdaglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Nara-

triptan-neuraxpharm jedoch vorschriftsmaRig

angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

e \\Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte |hren Arzt oder
Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

3.

4.
5.

6.

Was ist Naratriptan-neuraxpharm und wofUr
wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Nara-
triptan-neuraxpharm beachten?

Wie sind Naratriptan-neuraxpharm Filmtablet-
ten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Naratriptan-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

Weitere Informationen

Dieses Arzneimittel ist nur fiir Patienten geeig-
net, die wissen, dass sie eine Migrane haben.
Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie unter
Migrane leiden, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Typische Symptome einer Migréne sind: einseitig
auftretende, hammernde Kopfschmerzen; Ubel-
keit; Empfindlichkeit gegen Licht und Gerausche.

1.

Was ist Naratriptan-neuraxpharm und
wofir wird es angewendet?
Naratriptan-neuraxpharm ist ein selektiver
Serotonin-(5-HT;)-Rezeptoragonist und wird als
Migranetherapeutikum eingesetzt.
Naratriptan-neuraxpharm wird angewendet
zur akuten Behandlung der Kopfschmerzpha-
sen von Migraneanfallen mit und ohne Aura.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nara-

triptan-neuraxpharm beachten?
Naratriptan-neuraxpharm sollte beim ersten
Auftreten eines Migranekopfschmerzes ange-
wendet werden.

Migranesymptome kénnen durch eine vor-
Ubergehende Erweiterung der BlutgefaRe im
Kopf verursacht werden. Man nimmt an, dass
Naratriptan-neuraxpharm diese Erweiterung
der BlutgefaRe vermindert. Das hilft dabel,
dass die Kopfschmerzen vergehen und andere
Symptome der Migrane gelindert werden, wie
z. B. ein allgemeines Krankheitsgefihl (Ubelkeit
oder Erbrechen), sowie Licht- und Larmemp-
findlichkeit. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Naratriptan-neuraxpharm zur Behandlung
der moglicherweise vor dem Eintritt des Kopf-
schmerzes auftretenden Aurasymptomatik
wurde bisher nicht nachgewiesen.

Naratriptan-neuraxpharm darf nicht einge-
nommen werden
e um einer Migrane vorzubeugen;
e wenn Sie jinger als 18 Jahre oder élter als 65
Jahre sind;
e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Naratriptanhydrochlorid oder einem der
sonstigen Bestandteile von Naratriptan-neu-
raxpharm sind;
wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten
oder Symptome oder Hinweise einer vermin-
derten Durchblutung des Herzens (ischami-
sche Herzkrankheit) aufweisen;
wenn Sie unter Verkrampfungen der Herz-
kranzgeféalde (Prinzmetal-Angina) oder peri-
pheren Gefélderkrankungen leiden oder diese
friher einmal auftraten;
wenn Sie einen Schlaganfall oder voriberge-
hende Zustande von Minderdurchblutung im
Gehirn (ischamische Attacken) haben oder
hatten;
wenn Sie Bluthochdruck haben oder wegen
hohem Blutdruck behandelt werden;
wenn Sie unter Nieren- oder Leberfunktions-
stérungen leiden;
wenn Sie Durchblutungsstoérungen der Beine
haben (krampfartige Schmerzen in den
Beinen beim Gehen), oder |hr Arzt Ihnen mit-
geteilt hat, dass Sie an peripheren Durchblu-
tungsstorungen leiden;
wenn bei lhnen eine der seltenen Migrane-
formen (hemiplegische, basilare oder ophthal-
moplegische Migrane) diagnostiziert wurde;
wenn Sie zur Behandlung der Migréne
gleichzeitig Medikamente anwenden, die
Ergotamin, Ergotaminderivate (einschlieRlich
Methysergid), Triptane (z. B. Sumatriptan-
oder Naratriptan-haltige Produkte) oder 5HT:-
Rezeptoragonisten enthalten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen bei der
Einnahme von Naratriptan-neuraxpharm

Wenden Sie sich an lhren Arzt,

e wenn der Kopfschmerz langer als 24
Stunden andauert oder hdufiger auftritt;

e wenn bei Ihnen vier oder mehr als vier
Migraneattacken pro Monat auftreten;

e wenn Sie sich zwischen den Migréneat-
tacken nicht vollstandig erholen;

e wenn Sie Uber 50 Jahre alt sind und diese
Art von Kopfschmerz zum ersten Mal auf-
tritt;

e wenn sich die Migraneattacke verstarkt
oder haufiger auftritt oder die damit ver-
bundenen Anzeichen/Symptome sich
andern;

e wenn |hre Migréne von folgenden Symp-

tomen begleitet wird:

- einseitige Schwache des Korpers

- doppeltes Sehen

- schwerfallige und unkoordinierte Bewe-
gungen

- Tinnitus (Ohrgerausche)

- Bewusstseinsstérungen

- anfallartige Bewegungen

- plotzlich auftretender Hautausschlag, in
Verbindung mit heftigen Kopfschmer-
zen,

falls drei oder mehr der nachfolgenden

Aussagen auf Sie zutreffen, was auf ein

erhohtes Risiko flr eine Herzerkrankung

hinweisen kann:

- Sie sind mannlich und Uber 40 Jahre
alt.

- Sie sind in den Wechseljahren (Post-
menopause). .

- Sie haben starkes Ubergewicht.

- Sierauchen viel (mehrals 10 Zigaretten
pro Tag) oder wenden nicotinhaltige

Praparate zur Raucherentwdhnung an.

- Sie sind Diabetiker(in).

- Sie haben einen hohen Blut-Choleste-
rinwert.

- inlhrer néaheren Verwandtschaft (Eltern,
Bruder, Schwester) gab es Herzerkran-
kungen vor dem 60. Lebensjahr.

Kinder und Erwachsene
Naratriptan-neuraxpharm darf nicht angewen-
det werden, wenn Sie jinger als 18 Jahre oder
alter als 65 Jahre sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, missen
Sie vor der Anwendung von Naratriptan-neu-
raxpharm unbedingt mit Ihrem Arzt sprechen.
Erfahrungen zum Ubergang von Naratriptan in
die Muttermilch beim Menschen liegen nicht
vor. Es wird empfohlen, bis 24 Stunden nach
der Einnahme von Naratriptan-neuraxpharm
nicht zu stillen, um eine Wirkstoffaufnahme
beim Kind zu vermeiden.

Orale Kontrazeptiva

Frauen mit Migrane, die gleichzeitig orale
Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhohtes
Schlaganfall-Risiko. Wenn Sie orale Kontrazep-
tiva einnehmen und Sie erst kirzlich erstmals
Migranesymptome entwickelt haben (in den
letzten 3 Monaten) oder sich |hre Migranesym-
ptome verschlechtert haben, oder wenn Sie
Migrane mit Aura haben (Migraneattacken, die
mit Sehstérungen oder Empfindungsanderun-
gen beginnen), sollten Sie lhren Arzt um Rat
fragen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Durch Migrane oder die Anwendung des Arz-
neimittels kdnnen Mudigkeit und andere Symp-
tome hervorgerufen werden. Diese kdnnen die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit, Maschi-
nen zu bedienen, beeinflussen.

Wichtige Hinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen von Naratriptan-neuraxpharm
Der arzneilich wirksame Bestandteil Nara-
triptan enthéalt eine Sulfonamid-Komponente.
Daher besteht das theoretische Risiko einer
Uberempfindlichkeitsreaktion bei Patienten mit
einer bekannten Uberempfindlichkeit auf Sulfo-
namide.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose.

Nehmen Sie Naratriptan-neuraxpharm daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Bitte beachten Sie, dass Migranepatienten ein
erhohtes Risiko fUr bestimmte Gefélderkran-
kungen des Gehirns (z. B. Schlaganfall, voriiber-
gehende Zustande von Minderdurchblutung im
Gehirn [ischdmische Attacken]) haben.

Nach der Einnahme von Naratriptan-neurax-
pharm kann es zu folgenden Symptomen
kommen: das Geflhl von Kribbeln, Hitze- oder
Schweregeflhl, Druck- und Engegefiihl oder
Schmerzen in unterschiedlichen Korperteilen
einschlieRlich Brustkorb, Hals und Nacken
(siehe Nebenwirkungen).

Sollten diese Symptome langer als zwei Stun-
den andauern, oder besonders intensiv auftre-
ten (insbesondere die Brustschmerzen), muss
sofort eine arztliche Untersuchung durchge-
fahrt werden (siehe Nebenwirkungen).
Weitere Naratriptan-neuraxpharm Filmtablet-
ten durfen nur mit arztlicher Erlaubnis einge-
nommen werden.

Wie bei anderen Arzneimitteln zur Behandlung
der akuten Migrane, wurde bei UbermaRiger
Anwendung von Naratriptan Uber chronische,
taglich auftretende Kopfschmerzen bzw. eine



triptan-neuraxpharm

welche moglicherweise das Absetzen des Arz-
neimittels erfordern.

Bei Einnahme von Naratriptan-neurax-
pharm mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Eine Einnahme von Naratriptan-neuraxpharm
ist nicht mdglich, falls Ihnen ein anderes/andere
Migranemittel (Produkte, die Ergotamin, Ergot-
aminderivate (einschlielRlich Methysergid) oder

Triptane wie z. B. Sumatriptan, enthalten) von

Ihrem Arzt verschrieben wurden.

Antibiotika mit Sulfonamiden:

Personen, die gegen Sulfonamide allergisch
sind, konnen auch gegen Naratriptan-neurax-
pharm allergisch reagieren. Wenn Sie wissen,
dass Sie gegen ein Antibiotikum allergisch
reagieren, aber nicht sicher sind, ob es sich
dabei um ein Sulfonamid handelt, fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Bei gemeinsamer Anwendung von Triptanen
und pflanzlichen Zubereitungen, die Johan-
niskraut (Hypericum perforatum) enthalten,
konnen moglicherweise haufiger Nebenwir-
kungen auftreten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln,

die wie Naratriptan aktiv Uber die Niere ausge-
schieden werden, kdnnen maglich sein. Dies
sollte besonders bei gleichzeitig eingenomme-
nen Arzneimitteln, die Uber die Niere ausge-
schieden werden, berlcksichtigt werden, da
Naratriptan deren Ausscheidung hemmen und
die Wirkung moglicherweise verstarken kann.
Die gemeinsame Anwendung von Naratriptan-
neuraxpharm und Antidepressiva (sogenannte
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer,
wie z. B. Citalopram, Fluoxetin, Paroxetin, Flu-
voxamin und Sertralin) kann maglicherweise zu
haufigeren Nebenwirkungen flhren.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls Schwéche

und/oder Verlust der Koordinationsfahigkeit auf-
treten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Antide-

pressiva aus der Gruppe der selektiven Sero-
tonin-Wiederaufnahme-Hemmer  anwenden,
fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Naratriptan-neuraxpharm
zusammen mit Getréanken

Es liegen keine Hinweise auf Wechselwirkun-
gen mit Alkohol vor.

. Wie ist Naratriptan-neuraxpharm einzu-

nehmen?

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Naratriptan-neuraxpharm sonst
nicht richtig wirken kann.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen
Ihr Arzt Naratriptan-neuraxpharm nicht anders
verordnet hat.

Nehmen Sie Naratriptan-neuraxpharm immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein.

Bitte fragen Sie bei |hrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Naratriptan-neuraxpharm Filmtabletten sollen
unzerkaut mit Wasser eingenommen werden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist

die Gbliche Dosis fiir Erwachsene von 18
bis 65 Jahre:

e Bitte nehmen Sie eine Filmtablette, entspre-

chend 2,5 mg Naratriptan, so friih wie mog-
lich nach Beginn des Migranekopfschmerzes
ein. Die Filmtabletten sind aber auch bei
Anwendung zu einem spéateren Zeitpunkt
wahrend des Migraneanfalls wirksam.

Wenn nach der Einnahme der ersten Film-
tablette eine Besserung der Beschwerden
eingetreten ist, die Migraneschmerzen aber
wiederkommen, kann eine zweite Filmta-
blette eingenommen werden, jedoch frihes-
tens 4 Stunden nach Einnahme der ersten
Filmtablette.

Insgesamt dirfen nicht mehr als 2 Filmtablet-
ten innerhalb von 24 Stunden eingenommen
werden.

Es dirfen nicht mehr als 2 Filmtabletten fur
eine Migréneattacke verwendet werden.

o

e \Wenn die erste Dosis Naratriptan-neurax-

pharm keine Besserung der Symptome ergibt,
sollte fur dieselbe Attacke keine zweite Dosis
eingenommen werden, da dadurch keine
Besserung der Beschwerden eintritt. Bei
nachfolgenden Attacken kénnen Naratriptan-
neuraxpharm Filmtabletten wieder angewen- 6.
det werden. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
bevor Sie Naratriptan-neuraxpharm weiter
anwenden. Wenn sich durch die Einnahme
von Naratriptan-neuraxpharm keine Besse-
rung ergibt, kdnnte das bedeuten, dass Sie
keine Migrane haben.

Nach der Einnahme von Naratriptan-neu-
raxpharm sollten mindestens 24 Stunden
vergangen sein, bevor ein ergotaminhaltiges
Préparat oder ein anderer 5-HT-Rezeptor-
agonist verabreicht wird. Umgekehrt soll-
ten mindestens 24 Stunden zwischen der
Anwendung eines ergotaminhaltigen Prapa-
rates und der Einnahme von Naratriptan-neu-
raxpharm liegen.

Wenn Sie eine groRere Menge Nara-
eingenommen
haben, als Sie sollten, informieren Sie
lhren Arzt.

Eine deutliche Uberdosierung von Naratriptan
kann Auswirkungen auf lhre Gesundheit haben.

Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-

genommen haben, wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt.

Verstarkung der Kopfschmerzen berichtet, 4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Naratriptan-neurax-
pharm Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
mehrals 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000 Behandelten
einschliellich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Anaphylaktische Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Gefihl von Kribbeln (gewdhnlich vori-
bergehend, kann intensiv sein und jegliche
Korperteile, inklusive Brust- und Halsbereich,
betreffen), Schwindel und Schlafrigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen.

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Verlangsamung des Herzschla-

ges (Bradykardie), Beschleunigung des Herz-
schlages (Tachykardie), Herzklopfen.

Sehr selten: Verkrampfungen der Herzkranzge-
falke (koronare Vasospasmen), vortibergehende

ischamisch  bedingte  EKG-Veranderungen,
Angina pectoris, Myokardinfarkt.
GeféRerkrankungen

Sehr selten: Mangelnde Durchblutung der
GliedmalRen (Periphere vaskuldre Ischamie).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen.

Selten: Entziindung eines Dickdarmabschnitts
aufgrund mangelnder Durchblutung (ischami-
sche Kolitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Selten: Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz,
Schwellungen im Gesicht (Gesichtsddeme).
Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Die folgenden Symptome sind gewdhnlich
vorubergehend, manchmalintensiv und kénnen
in verschiedenen Korperteilen, inkl. Brust- und
Halsbereich, auftreten.

Gelegentlich: Schweregefinhl.

Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Hitzegefuhl, Unwohlsein.

Gelegentlich: Schmerzen, Druck- oder Engege-
fahl. Diese Nebenwirkungen sind gewohnlich
vorlibergehend, kénnen intensiv sein und jeg-
liche Korperteile betreffen, inklusive Brust- und
Halsbereich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Naratriptan-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der
Packung und dem Blister angegeben Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.
Arzneimittel durfen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen
sind, wenn Sie sie nicht mehr bendtigen. Diese
MaRnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen

Was Naratriptan-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Naratriptan.

Jede Filmtablette enthalt 2,5 mg Naratriptan
(als Naratriptanhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlichl].

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).

Wie Naratriptan-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung

Grine ,,D"-formige, beidseitig gewdlbte Filmta-
bletten mit der Pragung ,,U54" auf einer Seite
und glatt auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen
mit 2 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 - 0 ® Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2015.
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