: fiir

Naratriptan HEXAL® bei Migrdne 2,5 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene zwischen 18 und 65 Jahren

Naratriptan
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« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vi

 genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

llsicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen

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

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

= Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiinlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Naratrptan HE)
soliten Sie vor der Einnahme von

bt Nersiriptan HEXAL bel Migrdne crsunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich

5. Wie ist Naratriptan HEXAL bei Migrane aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Dieses Arzneimittel ist nur fiir Patienten geeignet, die

Migréine haben.

Apothek

e Migréne und wofir wid es angowendet?
ratriptan HEXAL bei Migréine beachten?

nach arztiicher Erstdiagnose wissen, dass sie eine

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie unter Migrane leiden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Typische Symptome einer Migréne sind: Einseltig auftretende, himmernde Kopfschmerzen; Ubelkeit; Empfindiich-

keit gegen Licht und Geréusche.

Was ist Naratriptan HEXAL bei
Migréine und wofiir wird es ange-
wendet?

Man nimmt an, dass Naratriptan HEXAL bei Migrane
diese Erweiterung der BlutgefaBe vermindert. Das hilft
dabei, dass die Kopfschmerzen vergehen und andere
Symptome der Migréne gelindert werden, wie . B. ein

aligemeines Krankheitsgefiihl (Ubelkeit oder Erbre-
chen), sowie Licht- und Larmempfindlichkeit. Die Si-
cherheit und Wirksamkeit von Naratriptan zur Behand-
lung der moglcherweise vor dem Eitrit des

wurde

Sie dirfon Naratriptan HEXAL bl Migrine nur zur

méglicherweise andere, schwerwiegendere Ursachen
iaben.

Kinder, Jugendiiche und éltere Patienten
Naratriptan HEXAL bei Migréne darf nicht angewendet
werden, wenn Sie jinger als 18 Jahre oder alter als
65 Jahre sind.

Einnahme von Naratriptan HEXAL bei Migra-
ne zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

bisher nicht nachgemsen

Der Wirkstoffin diesem Arzneimittel, Naratriptan, gehdrt
2u einer Gruppe von Arzneimitteln, die als 5-HT aro-Re-
zeptoragonisten bezeichnet werden. Naratriptan HEXAL
bei Migréine wird angewendet zur akuten Behandlung
der Kopfschmerzphase bei Migréneanfallen mit und
ohne Aura, nach der Erstdiagnose einer Migréine durch
einen Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Naratriptan HEXAL bei Migrane
beachten?

Naratriptan HEXAL bei Migrane darf NICHT

eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Naratriptan oder einen
derin Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

wenden.

Nehmen Sie Naratriptan HEXAL bei Migréine NICHT

ein, d. h. nicht mit

« anderen Arzneimitteln aus der gleichen Klasse wie
Naratriptan, z. B. Sumatriptan, Rizatriptan oder Zol-
mitriptan

« Arzneimitteln vom Ergotamintyp wie Ergotamin, Diny-
droergotamin oder Methysergid

Sie sollten mindestens 24 Stunden warten, bis
se Arzneimittel nach der Einnahme von Navammzn
HEXAL bei Migrane einnehmen, und Sie sollten zwi-
schen dem Absetzen der Arzneimittel vom Ergotamin-
typ und der anschlieBenden Einnahme von Naratriptan
HEXAL bei Migrane ebenfalls einen Abstand von min-
destens 24 Stunden einhalten.

eber- oder
storung haben

« wenn Sie einen Schiaganfall hatten oder einem
Schiaganfall dhnliche Beschwerden, die nach 1 oder
2 Tagen wieder abgeklungen sind (voriibergehende
ischamische Attacken oder TIA)

wenn Sie einen mittelstark oder stark erhdhten Blut-
druck haben oder leicht erhdhten Blutdruck, der
NICHT mit Medikamenten behandeit wird

wenn Sie jemals eine Herzkrankheit (schlechte
Durchblutung der HerzkranzgefaBe), einen Herzin-
farkt oder aine bestimmto Art von Brustschmerz

Wen gegen Antibiotika sind, die als Sul-
fonamide bokannt Snd. konen Sie maglcharveies
auch auf Naratriptan allergisch reagieren. Wenn Sie wis-
sen, dass Sie gegen ein Antibiotikum allergisch sind,
aber nicht sicher sind, ob es sich dabei um ein Sulfona-
mid handelt, fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach,

Bitten Sie Ihren Arzt um Anweisungen und fragen Sie

ihn nach den Gefahren, wenn Sie diese Filmtabletten

gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln einnehmen:

« Arzneimittel gegen Depressionen, die als SSRI bzw.
SNRI (selekti

n oder an D:

stérungen in Ihren senen (periphere
kung) leiden oder gelitten haben
*+ wenn S i e Migréne rgendwelche andoren M-

vom Exgotamintyp (Dihydroergotamin, Methyseraid)
oder ein anderes Arzneimittel aus der gleichen Klas-

bzw.
mer) bekannt sind, wie z. B. Sertralin, Escitalopram,
Fluoxetin, Venlafaxin und Duloxetin: Die gemeinsa-

und dieser Gruppe von Arzneimitteln kann zu Ver-
widhl, Sclnukche il ode Verust der Kaordra-

se wie Naratriptan (d. h. 5-H
ten wie Sumatriptan, Rizatriptan oder Zolmitriptan)
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Naratriptan HEXAL

S oot ven Are auf, wenn eines dieser pribel
chen bei hnen auftritt.

bei Migréne zusammen mit anderen ).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Naratriptan HEXAL bei Migréne einnehmen, wenn

« Ihre_Kopfschmerzen blicherweise langer  als
24 Stunden anhalten oder haufiger auftreten

« bei lhnen vier oder mehr Migréneattacken pro Monat
aufreten

Sl sich 2wischen den Migrneatiacken nicht vol-

standig erhol

Sie Gbar 50 Jahre it sind und diese At von Kopi-

schmerz zum ersten Mal auftritt

« sich Ihre Migréneattacken verstérken oder héufiger
auftreten oder sich die damit verbundenen Anzei-
chen veréndern

« Ihre Migrane von folgenden Symptomen begleitet

ird

wi
- einseitige Schwache des Korpers

- doppelies Sehen

- schwerfalige oder unkoordinierte Bewegungen
- Tinnitus (Ohrgerdusche)

sstseinsstorungen

- anfallsartige Bewegungen

pflanziiche mit (Hype-
ricum perforatum). Bei gleichzeitiger Einnahme zu-
‘sammen mit Naratriptan HEXAL bei Migréine kénnen
Nebenwirkungen wahrscheinlicher auftreten.

Es wird empfohlen, Naratriptan HEXAL bei Migrane
nicht gleichzeitig mit diesen Arzneimitteln einzuneh-
men.

Einnahme von Naratriptan HEXAL bei Migré-
ne zusammen mit Nahrungsmitteln, Getréin-
ken und Alkohol

Kinische Studien ergaben keine Hinweise auf Wechsel-
wirkungen mit Alkohol oder Nahrungsmitteln.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es gibt nur begrenzte Informationen zur Sicherheit von
Naratriptan HEXAL bei Migréne bei schwangeren Frau-

en,
Risikos fir jbt. Ihr Arzt wird Ihnen mog-

- ein kirziich Ver-
bindung mit Kopfschmerzen

« Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

mitlhrem Arzt,

HEXAL bei Migréne einnehmen. Er wird die folgenden

Punkte iberprifen, um sicherzugehen, dass dieses

Arzneimittel fir Sie geeignet ist. Wenn drei oder mehr

der unten aufgefiihrten Punkte auf Sie zutreffen, haben

Sie mdglicherweise ein erhdhtes Risiko fiir Herzerkran-
n

« Sie sind ménnlich und dber 40 Jahre alt oder eine
Frau nach den Wechseljahren

« Sie haben starkes Ubergewicht

« Sie rauchen regelméBig (mehr als 10 Zigaretten pro
Tag) oder wenden nikotinhaltige Préparate zur Rau-
cherentwohnung an

« Sie sind Diabetiker(in)

Sie haben einen hohen Cholesterinspiegel

In Ihrer néheren Verwandtschaft (Elternteil, Bruder,

Schwester) gab es Herzerkrankungen vor dem 60.

Lebensjahr.

gi
licherweise empfehlen, Naratriptan HEXAL bei Migrine
wahrend der Schwangerschaft nicht einzunehmen.

Sie dilrfen Ihr Baby bis 24 Stunden nach der Einnah-

Wenn Sie wahrend dieser Zeit Milch abpumpen, verwer-
fen Sie diese und geben Sie die Milch nicht Ihrem Saug-
ling.

Verkehrsmcmugkan und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschi

Sowoni die Migrin selostls auch de Behandlung mit
Naratriptan HEXAL bel Migréne kdnnen bei einigen Pa-
tienten Schifrigkeit hervorrufen. Einige Patienten ha-
ben nach Einnahme dieses Arzneimittels auch Gber
Schwindel berichtet. Falls bei Ihnen derartige Wirkun-
gen auftreten, fihren Sie kein Kratfahrzeug und bedie-
nen Sie keine Maschinen.

Naratriptan HEXAL bal Migrine anth Lac-

tose und Nat

Eme nehmen S\e Naramman HEXAL bei Migrane erst
ach Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-

o
Risiko fiir bestimmte GeféBerkrankungen des Gehirmns
(z. B. Schiaganfall, voriibergehende Zustéinde von Min-
derdurchblutung im Gehir [transiente ischamische At-
tacken]) haben.

Nach der Einnahme von Naratriptan HEXAL bei Migréne
kann es zu folgenden Symptomen kommen: Das Gefiinl
von Kribbeln, Hitze- oder Schweregefiihl, Druck- und
Engegel(in oder Schmerzen i unterschiodichen Kir-
perteilen einschiieBlich Brustkorb, Hals und N:

(siehe Abschnitt 4). Sollten diese Symptome \anger s
2wei Stunden andauern, oder besonders intensiv auf-
treten (insbesondere die Brustschmerzen), muss sofort

Abschnitt 4). Weitere Naratriptan HEXAL bei Migréne
Filmtabletten dirfen nur mit arztlicher Erlaubnis einge-
nommen werden.

Frauen mit Migréne, die gleichzeitig kombinierte orale
Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhhtes Schiag-
anfall-Risiko. Wenn Sie orale Kontrazeptiva einnehmen
und Sie erst kiirzlich erstmals Migranesymptome ent-
wickelt haben (in den letzten 3 Monaten) oder sich Ihre
Migrénesymptome verschlechtert haben, oder wenn
Sie Migréine mit Aura haben e mit

Kanrit s, dass Sia unter sner Unvartrigiekaf Gogeon-
iber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei*.

3 Wie ist Naratriptan HEXAL bei Migra-

ne einzunehmen?

ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache

ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

b Vorbe
gung der Migréne bestimmt. Es wirkt nur, wenn der
Anfall bereits begonnen hat.

Erwachsene (18 bis 65 Jahre)

Nehmen Sie eine Filmtablette, entsprechend 2,5 mg

Naratptan. s 0 wie méglich nech den ersen Anzel
chen

Sehstorungen oder Empfindungsanderungen begin-
nen), sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie Naratriptan HEXAL bel Migréne zu héufig ein-
nehmen, kénnen Ihre Kopfschmerzen chronisch wer-
den. Falls dies geschiet, sollten Sie Ihren Arzt aufsu-
en, da Sie unter diesen Umstanden die Einnahme
Ihrer Filmtabletten moglicherweise beenden miissen.

St aber such oo et i einom spdteren Zeft:
punkt wéhrend des Migréineanfalls wirksam.

Die meisten Migraneanfalle werden mit einer Dosis (1
Filmtablette) von Naratriptan HEXAL bei Migréne gelin-
dert. Solte die erste Filmtablette jedoch keine Wirkung
zeigen, nehmen Sie KEINE weitere Filmtablette zur Be-

fragen

Fortsetzung auf der Rickseite >>
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Sie Ihren Arzt um Rat.
Selbst wenn ein Migraneanfall nicht durch Naratriptan

L bei Migréine gelindert wird, kann Ihr néichster
Migréneanfall trotzdem auf das Arzneimittel anspre-
chen

Wenn Sie innerhalb von 24 Stunden nach dem ersten
Anfall einen ERNEUTEN Migraneanfall haben, knnen
Sie 1 weitere Filmtablette von Naratriptan HEXAL bei
Migane cimehmen. Nehmen Sie aber nnerhal von

o B cer Fimiaaton missen S mmer o
nen Abstand von mindestens 4 Stunden einhalten.

Wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt
ist, betrégt die maximale Tagesdosis eine einzige Nara-
triptan HEXAL bei Migrne Filmtablette. Sie dirfen Na-
ratrptan HEXAL bei Migrane nicht einehmen, wern
Ihre Leber- oder ist.

Wenn insbesondere die Brustschmerzen anhalten oder
besonders schwerwiegend sind, informieren Sie sofort
Inren Arzt. Bei einer sefr geringen Anzahi von Personen
kbnnen diese Anzeichen durch einen Herzinfarkt aus-
geldst werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
o

n)

« Hautausschlag

« Nesselsucht

* Juckreiz

« Schwellungen im Gesicht

« eine Erkrankung, die Bauchschmerzen oder Durch-
fall hervorruft (ischamische Kolitis)

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

« mangeinde Durchblutung der Hande und Fiibe
 vernichtender Brustschmer: (Angina pectors)

Erwachsenen iiber 65 Jahre
Die Anwendung von Naratriptan HEXAL bei Migrane

bei
Erwachsenen iber 65 Jahre nicht empfohlen.

Naratriptan HEXAL bei Migréine ist zum Einnehmen.
Schiucken Sie die Filmtabletten als Ganzes mit etwas
Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Naratrip-
tan HEXAL bei Migréine eingenommen haben
als Sie soliten

s Prinz-
metal-Angina bezeichnet wird
« Rersnfarit

Wie bei anderen Arzneimitteln aus dieser Kiasse wurde
sehr selten iiber Herzinfarkte und Schiaganfalle berich-
tet. Die meisten dieser Ereignisse traten bei Patienten

(Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen sowie Her-
zerkrankung oder Schlaganfallin der Familie).

Meldung von Nebenwirkungen

merken,
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sin

Sie konnen auch direkt dem

Es ist wichtig, dass Sie sich an die

Dosis halten. Wenn Sie mefr Filmtabletten einnehmen,
It

Hilfe einholen, da zu viele Filmtabletten Sie krank ma-
chen kénnen.

Die Wirkungen, die bei Einnahme von zu vielen Filmta-
bletten aufreten, sind jenen ahnlich, die in Abschnitt 4

Gazu: Benommenheit, Spannungen im Nacken, Mudig-
keit und Koordinationsverlust. AuBerdem kann es zum
Blutdruckanstieg und zu Nebenwirkungen kommen, die
Herz und Kreisiauf betreffen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
dglich?

r Arzneimittel und
Abt, Pharmakoviglanz

Kurt Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bon

Website. hitpe:/wwwbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt

Wie ist Naratriptan HEXAL bei Migra-
ne aufzubewahren?
h g fir —
lich auf.

packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
dr verw.bis* angegabanen Vetaldtumicht mek

kann auc! ttel Ne-
die aber nicht bei

verwenden. ich auf den letz-

der folgenden Nebenwirkungen auftritt,
umgehend Ihren Arzt auf.

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Schmerzen im Brustkorb, Engegefiihl im Brust- oder

ten Tag d Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arz-

Halsbereich oder andere die auf ei-
nen Herzinfarkt schiieBen lassen

Seltene schwerwiegende Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die gele-
gentlich sehr schwer verlaufen und Probleme beim
Atmen, Sprechen oder Schlucken hervorrufen kon-
nen

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit nicht be-
Kannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der
vertlgbaren Daten nicht abschétzbar)

der Ge-

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Naratriptan HEXAL bei Migrane enthiilt
« Der Wirkstoff ist Naratriptan
Jede Filmtablette enthélt 2,5 mg Naratriptan
(als 2,78 mg Naratriptanhydrochlorid).
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose,
Groscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pﬂanzl\ch]

Sicht sowie Sprachstérungen, die auf einen Schiag-
anfall hinweisen kbnnen (siehe am Ende dieses Ab-
schittes)

« ein sogenanntes ,Serotonin-Syndrom, das durch

ext

Lactose-Mo-
nohycrat, Ttandioxid (5171) oo, Exon (-
11)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Indigocarmin-Alu-
miniumsalz (E 132)

xtrem

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann 1von 10 Behandelten betreffen)

« Gefihl von Kribbeln, Unwohisein oder Hitzegefihl
(das gewshnlich von kurzer Dauer ist, schwerwie-
gend sein kann und das die Brust, den Hals oder
andere Kérperteile betreffen kann)

« Schwindel, Schlafrigkeit

« Ubelkeit, Erbrechen

1von
treffen)

« Sehstorunger

* Geschieunigter oder verangsamter Herzschiog

. g wahrend der ersten 12

lung
Schmerzen, Schweregefihl, Druck- oder Engege-
fiihl in Teilen des Kérpers (das gewshnlich von kur-
zer Dauer ist, schwerwiegend sein kann und das die
Brust, den Hals oder andere Korperteile betreffen
kann)

HEXAL bei Migrine aussieht
g

e ist eine grine; runde
Filmtablette mit abgeschrégtem Rand.

Naratriptan HEXAL bei Migréine ist in OPA/Aluminium/
PVG mit 2

verpackt
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Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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