Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Naratriptan - 1 A Pharma® bei Migrane 2,5 mg Filmtabletten

Naratriptan

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane beachten?
3. Wie ist Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Naratriptan - 1 A Pharma
bei Migrane und wofiir wird es
angewendet?

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel, Naratriptan, gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als 5-HT, , -Re-
zeptoragonisten bezeichnet werden. Naratriptan -
1 A Pharma bei Migréne wird angewendet zur Behand-
lung der Kopfschmerzphase Ihrer Migrédneanfélle.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Naratriptan - 1 A Pharma bei
Migrédne beachten?

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne darf

NICHT eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Naratriptan oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenfunk-
tionsstérung haben

e wenn Sie einen Schlaganfall hatten oder einem
Schlaganfall ahnliche Beschwerden, die nach
1 oder 2 Tagen wieder abgeklungen sind (voriiber-
gehende ischdmische Attacken oder TIA)

e wenn Sie einen mittelstark oder stark erhéhten Blut-
druck haben oder leicht erhéhten Blutdruck, der
NICHT mit Medikamenten behandelt wird

e wenn Sie jemals eine Herzkrankheit (schlechte
Durchblutung der HerzkranzgefaBe), einen Herzin-
farkt oder eine bestimmte Art von Brustschmerz
(Prinzmetal-Angina) hatten oder an Durchblutungs-
stérungen in lhren Beinen (periphere GefaBerkran-
kung) leiden oder gelitten haben

e wenn Sie fur lhre Migréne irgendwelche anderen
Migréanemittel einnehmen, wie Ergotamin, Arznei-
mittel vom Ergotamintyp (Dihydroergotamin, Me-
thysergid) oder ein anderes Arzneimittel aus der
gleichen Klasse wie Naratriptan (d. h. 5-HT , -Re-
zeptoragonisten wie Sumatriptan, Rizatriptan oder
Zolmitriptan) (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Nara-
triptan - 1 A Pharma bei Migrdéne zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sle Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane einnehmen,
wenn einer der folgenden Risikofaktoren fir eine
Herzkrankheit auf Sie zutrifft:
- Sie haben Bluthochdruck
- Sie rauchen oder wenden Nikotinersatzmittel an
- Sie sind ein Mann Uber 40 Jahre oder eine Frau

nach den Wechseljahren

¢ wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben

e wenn Sie Kopfschmerzen haben, die mit Schwin-
del, Gangstoérungen, Koordinationsstérungen oder
Schwéche in Armen und Beinen einhergehen

e wenn Sie auf diese oder dhnliche Tabletten (z. B.
bestimmte Antibiotika) eine allergische Reaktion
hatten, wie Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, die moglicherweise Atem-
probleme und/oder Schluckbeschwerden hervorge-
rufen haben

¢ wenn Sie kurzfristige Beschwerden wie Schmerzen
oder Engegefiihl im Brustkorb hatten

¢ wenn Sie Arzneimittel gegen Depressionen einneh-
men, die als SSRI (selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer) oder SNRI (Serotonin-Noradrena-
lin-Wiederaufnahmehemmer) bezeichnet werden.

Wenn Sie Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne zu hau-
fig einnehmen, kénnen Ihre Kopfschmerzen chronisch
werden. Falls dies geschieht, sollten Sie Ihren Arzt auf-
suchen, da Sie unter diesen Umstanden die Einnahme
Ihrer Filmtabletten méglicherweise beenden missen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker Uber
Ihre Beschwerden. |hr Arzt wird feststellen, ob Sie Mi-
grane haben.

Sie diirfen Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne nur
zur Behandlung eines Migraneanfalls einnehmen.
Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne sollte nicht zur
Behandlung von Kopfschmerzen angewendet werden,
die mdglicherweise andere, schwerwiegendere Ursa-
chen haben.

Einnahme von Naratriptan - 1 A Pharma bei
Migrane zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Nehmen Sie Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane

NICHT zusammen mit bestimmten anderen Migra-

nemitteln ein, d. h. nicht mit

e anderen Arzneimitteln aus der gleichen Klasse wie
Naratriptan, z. B. Sumatriptan, Rizatriptan oder
Zolmitriptan

* Arzneimitteln vom Ergotamintyp wie Ergotamin, Di-
hydroergotamin oder Methysergid

Sie sollten mindestens 24 Stunden warten, bis Sie diese
Arzneimittel nach der Einnahme von Naratriptan -
1 A Pharma bei Migrane einnehmen, und Sie sollten zwi-
schen dem Absetzen der Arzneimittel vom Ergotamintyp
und der anschlieBenden Einnahme von Naratriptan -
1 A Pharma bei Migréne ebenfalls einen Abstand von
mindestens 24 Stunden einhalten.

Bitten Sie lhren Arzt um Anweisungen und fragen Sie

ihn nach den Gefahren, wenn Sie diese Filmtabletten

gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln einnehmen:

¢ Arzneimittel gegen Depressionen wie Sertralin, Es-
citalopram, Fluoxetin, Venlafaxin und Duloxetin

e pflanzliche Zubereitungen mit Johanniskraut (Hype-
ricum perforatum). Bei gleichzeitiger Einnahme zu-
sammen mit Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane
kénnen Nebenwirkungen wahrscheinlicher auftreten.

Es wird empfohlen, Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne
nicht gleichzeitig mit diesen Arzneimitteln einzunehmen.

Einnahme von Naratriptan - 1 A Pharma bei
Migrdne zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Klinische Studien ergaben keine Hinweise auf Wech-
selwirkungen mit Alkohol oder Nahrungsmitteln.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es gibt nur begrenzte Informationen zur Sicherheit von
Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne bei schwangeren
Frauen, obwohl es bis heute keine Anzeichen eines
erhohten Risikos fur Geburtsfehler gibt. lhr Arzt wird
Ihnen mdglicherweise empfehlen, Naratriptan -
1 A Pharma bei Migréne wéahrend der Schwanger-
schaft nicht einzunehmen.
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Sie diirfen lhr Baby bis 24 Stunden nach der Ein-
nahme von Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane
nicht stillen. Wenn Sie wahrend dieser Zeit Milch ab-
pumpen, verwerfen Sie diese und geben Sie die Milch
nicht lhrem Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Sowohl die Migréne selbst als auch die Behandlung mit
Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne kénnen bei eini-
gen Patienten Schlafrigkeit hervorrufen. Einige Patien-
ten haben nach Einnahme dieses Arzneimittels auch
Uber Schwindel berichtet. Falls bei Ihnen derartige Wir-
kungen auftreten, sollten Sie lhre Fahigkeit, Auto zu fah-
ren oder Maschinen zu bedienen, sorgféltig prifen.

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane ent-
hélt Lactose

Bitte nehmen Sie Naratriptan - 1 A Pharma bei Migra-
ne daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Naratriptan - 1 A Pharma
bei Migrane einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne ist nicht zur Vor-
beugung der Migrane bestimmt. Es wirkt nur, wenn der
Anfall bereits begonnen hat.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene liber 18 Jah-
re betragt 2,5 mg (1 Filmtablette) bei den ersten An-
zeichen eines Migraneanfalls. Es ist wichtig, dass Sie
Ihr Arzneimittel vorschriftsmaBig einnehmen.

Die meisten Migraneanfélle werden mit einer Dosis
(1 Filmtablette) von Naratriptan - 1 A Pharma bei Mig-
réne gelindert. Sollte die erste Filmtablette jedoch kei-
ne Wirkung zeigen, nehmen Sie KEINE weitere Film-
tablette zur Behandlung desselben Migraneanfalls ein,
sondern fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Selbst wenn ein Migraneanfall nicht durch Naratriptan -
1 A Pharma bei Migréne gelindert wird, kann lhr ndchs-
ter Migraneanfall trotzdem auf das Arzneimittel an-
sprechen.

Wenn Sie innerhalb von 24 Stunden nach dem ersten
Anfall einen ERNEUTEN Migréneanfall haben, kénnen
Sie 1 weitere Filmtablette von Naratriptan - 1 A Pharma
bei Migrane einnehmen. Nehmen Sie aber innerhalb von
24 Stunden nicht mehr als 2 Filmtabletten ein. Zwischen
der Einnahme der Filmtabletten missen Sie immer einen
Abstand von mindestens 4 Stunden einhalten.

Wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion einge-
schrénkt ist, betrdgt die maximale Tagesdosis eine
einzige Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrane Filmta-
blette. Sie diirfen Naratriptan - 1 A Pharma bei Migra-
ne nicht einnehmen, wenn lhre Leber- oder Nieren-
funktion stark eingeschrankt ist.

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne sollte nur bei
Patienten Uber 18 Jahre angewendet werden.

Wenn Sie alter als 65 Jahre sind, wird lhr Arzt Ihnen
mitteilen, ob Sie die Filmtabletten einnehmen kénnen.

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne ist zum Einneh-
men.

Schlucken Sie die Filmtabletten als Ganzes mit etwas
Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne einge-
nommen haben als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die vorschriftsméaBige
Dosis halten. Wenn Sie mehr Filmtabletten einnehmen,
als vorgeschrieben sind, sollten Sie umgehend &rztli-
che Hilfe einholen, da zu viele Filmtabletten Sie krank
machen kénnen.

Die Wirkungen, die bei Einnahme von zu vielen Filmta-
bletten auftreten, sind jenen ahnlich, die in Abschnitt 4
ausflhrlich beschrieben werden. Insbesondere geho-
ren dazu: Benommenheit, Spannungen im Nacken,
Mudigkeit und Koordinationsverlust. AuBerdem kann
es zum Blutdruckanstieg und zu Nebenwirkungen
kommen, die Herz und Kreislauf betreffen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,

suchen Sie umgehend lhren Arzt auf

Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen

e Schmerzen im Brustkorb, Engegefiihl im Brust-
oder Halsbereich oder andere Beschwerden, die
auf einen Herzinfarkt schlieBen lassen

Seltene schwerwiegende Nebenwirkungen

e allergische Reaktionen, einschlieBlich Schwellungen
von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die gele-
gentlich sehr schwer verlaufen und Probleme beim At-
men, Sprechen oder Schlucken hervorrufen kénnen

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit nicht be-

kannter Haufigkeit

e Schwache oder Ldhmung von GliedmaBen oder
Gesicht sowie Sprachstérungen, die auf einen
Schlaganfall hinweisen kénnen (siehe am Ende die-
ses Abschnittes)

® ein so genanntes ,Serotonin-Syndrom®, das durch
Bewusstlosigkeit, Blutdruckschwankungen, extrem
hohe Kérpertemperatur, fehlende Muskelkoordination,
Erregung und Halluzinationen gekennzeichnet ist

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Weitere mogliche Nebenwirkungen

Haufig

e Gefiihl von Kribbeln, Schwindel, Schwachegefihl
und Mudigkeit

¢ Hitzewallungen

e Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich

* Verschwommensehen

e Bluthochdruck

e Schmerzen, Druck oder Engegefiihl in Teilen des
Korpers

e Gefiihl eines unregelmaBigen und schnellen Herz-

schlags

langsamer Herzschlag

schneller Herzschlag

Schweregefihl

Halsbeschwerden

Selten

e Hautausschlag

Nesselsucht

Juckreiz

Schwellungen im Gesicht

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

Sehr selten

e mangelnde Durchblutung der Hande und FuBe

e vernichtender Brustschmerz (Angina pectoris)

® eine bestimmte Art von Brustschmerz, die als Prinz-
metal-Angina bezeichnet wird

® Herzinfarkt

Wie bei anderen Arzneimitteln aus dieser Klasse wurde
sehr selten Uber Herzinfarkte und Schlaganfalle berich-
tet. Die meisten dieser Ereignisse traten bei Patienten
mit Risikofaktoren fir Herz- und GeféBerkrankungen
auf (Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen sowie
Herzerkrankung oder Schlaganfall in der Familie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Naratriptan - 1 A Pharma
bei Migrane aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Naratriptan - 1 A Pharma bei Migrédne
enthalt

Der Wirkstoff ist Naratriptan.

Jede Filmtablette enthalt 2,5 mg Naratriptan (als
2,78 mg Naratriptanhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Lactose-Monohy-
drat, Titandioxid (E 171), Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E 172), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

Wie Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréane
aussieht und Inhalt der Packung

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne ist eine griine,
runde Filmtablette mit abgeschragtem Rand.

Naratriptan - 1 A Pharma bei Migréne ist in OPA/Alu-
minium/PVC//Aluminium-Blisterpackungen mit 2 Film-
tabletten verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
LEK S.A.

16, Podlipie Str.
95-010 Strykow
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Méarz 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46179964



