Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
darUiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Flunavert®5 mg
Wirkstoff: Flunarizindihydrochlorid

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Hartkapsel enthalt 5,9 mg Flunarizindi-
hydrochlorid, entsprechend 5 mg Fluna-
rizin.

Sonstige Bestanditeile:

Lactose, Maisquellstarke, Gelatine, Tal-
kum, Magnesiumstearat, gereinigtes Was-
ser, Farbstoffe: E 104, E 132 und E 171.

DARREICHUNGSFORMUND INHALT
Originalpackung mit20 (N1) oder 50 (N2)
oder 100 (N3) Hartkapseln

Mittel gegen bestimmte Formen von
Schwindel und in speziellen Fallen zur
Vorbeugung gegen Migraneanfalle.

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508140
Internet: www.hennig-am.de

©

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur symptomatischen Behandlung von
facharztlich abgeklartem vestibularem
Schwindelinfolge von anhaltenden Funk-
tionsstérungen des Gleichgewichtsap-
parates (Vestibularapparates).

Zur Prophylaxe bei diagnostisch abge-
klarter, einfacher und klassischer Migra-
ne bei Patienten mith&ufigen und schwe-
ren Migraneanfallen, wenn die Behand-
lung mit Beta-Rezeptorenblockern nicht
angezeigt ist oder keine ausreichende
Wirkung gezeigt hat.

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie Flunavert®5 mgnicht

einnehmen?

Sie durfen Flunavert® 5 mg nichteinneh-

men:

— beibekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen den Wirkstoff

— beiMorbus Parkinson sowie inderVor-
geschichte aufgetretenen Stérungender
Bewegungskoordination (extrapyrami-
dale Stérungen) (siehe "Nebenwirkun-
gen’)

— bei aus der Vorgeschichte bekannten
depressiven Stérungen (siehe "Neben-
wirkungen").

Wann diirfen Sie Flunavert® 5 mg erst
nach Riicksprache mit Ilhrem Arzt ein-
nehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann
Sie Flunavert® 5 mg nur unter bestimmten
Bedingungen und nurmitbesondererVor-
sicht einnehmen dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies giltauch, wenn
diese Angaben bei Ihnen friher einmal
zutrafen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft
beachten?

Da bisher dartber keine Erfahrungen
beim Menschenvorliegen, soll Flunavert®
5 mg wahrend der Schwangerschaft nur
aufausdrucklichen arztlichen Rat einge-
nommenwerden.

Was mussen Sie in der Stillzeit beach-
ten?

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte un-
terbleiben, da der Wirkstoffvon Flunavert®
5mgindie Muttermilch Gbergeht und die
moglichen Auswirkungen auf den Saug-
ling nicht bekannt sind.

Was ist bei Kindern und élteren Men-
schen zu berticksichtigen?

Wegen unzureichender Erfahrungen ist
die Anwendung von Flunavert® 5 mg bei
Kindern auszuschlieBen. Bei alteren Pa-
tienten ist eine niedrigere Dosierung er-
forderlich (vgl."Dosierungsanleitung").

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ANWENDUNG UND WARNHINWEISE
Welche VorsichtsmaBnahmen miissen
beachtetwerden?

In seltenen Fallen kann die aufgetretene
Mudigkeit wahrend der Behandlung mit
Flunavert® 5 mg stéandig weiter zuneh-
men. Indiesen Féllen ist die Behandlung
mit Flunavert®5 mg abzubrechen.

In regelmaBigen Zeitabstanden sind Un-
tersuchungen beim Arzt durchfihren zu
lassen, damit Stérungen der Bewegungs-
koordination (extrapyramidale Stérungen)
und depressive Symptome frihzeitig er-
kannt und die Behandlung rechtzeitig
abgebrochenwerden kann.

Was miissen Sie im StraBenverkehr so-
wie beider Arbeit mit Maschinen und bei
Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Besonders zu Beginn der Behandlung
kann durch die auftretende Schlafrigkeit
auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch dieses Arzneimittels das Reakti-
onsvermdgen soweitverandertsein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies giltin
verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN
MITTELN

Welche anderen Arzneimittel beeinflus-
sen die Wirkung von Flunavert® 5 mg,
und was miissen Sie beachten, wenn
Sie zusétzlich andere Arzneimittel ein-
nehmen?

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol,
Schlafmitteln oderanderen Beruhigungs-
mitteln (Tranquilizer) kann die sedierende
Wirkung von Flunavert® 5 mg verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln gegen Krampfanfalle (Antikon-
vulsiva) kann die Verstoffwechselung von
Flunarizindihydrochlorid beschleunigtsein.

Interaktionen mitBeta-Rezeptorenblockern
wurden nicht beobachtet. Berichte Uber
weitere Interaktionen liegen nicht vor.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fur vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kdnnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Ge-
tranke sollten Sie meiden?

Wahrend der Behandlung mit Flunavert®
5mg sollten Sie Alkoholmeiden, dadurch
Alkohol die Wirkung von Flunavert®5 mg
in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstarkt wird.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND
DAUER DER ANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit
Ihnen Ihr Arzt Flunavert® 5 mg nicht an-
dersverordnethat. Bitte halten Siesichan
die Anwendungsvorschriften, da Fluna-
vert®5 mg sonstnichtrichtig wirken kann!

Wie vielvon Flunavert® 5 mgund wie oft
sollten Sie Flunavert® 5 mgeinnehmen?
1.Zur symptomatischen Behandlung
vestibuldren Schwindels:
Als Anfangsdosis nehmen Sie,

wenn Sie junger als 65 Jahre sind:

2 Hartkapseln Flunavert® 5 mg (ent-
sprechend 10 mg Flunarizin) am Abend;

wenn Sie alter als 65 Jahre sind:

1 Hartkapsel Flunavert®5 mg (entspre-
chend 5 mg Flunarizin) am Abend.



Die angegebenen Tagesdosen dirfen
nicht Uberschritten werden.

Bessern sich durch die Behandlung
Ihre Beschwerden und ist arztlicher-
seits dennoch eine weitere Therapie
erforderlich, sollte als Erhaltungsdosis
die Tagesdosis verringertwerden. Emp-
fohlen wird, dass Sie Flunavert® 5 mg
nur jeden 2. Tag einnehmen oder Sie
Flunavert® 5 mg 5 Tage einnehmen mit
2 darauffolgenden behandlungsfreien
Tagen.

2.Zur Prophylaxe von Vasospasmen bei

Migréneanfallen:
Es gelten die gleichen Dosierungs-

richtlinien wie zur symptomatischen Be-
handlung des vestibuladren Schwindels.

Wie und wann sollten Sie Flunavert® 5
mg einnehmen?

Nehmen Sie Flunavert® 5 mg unzerkaut
mit ausreichend FlUssigkeit am Abend
ein.

Wie lange sollten Sie Flunavert® 5 mg
einnehmen?

Die Anfangsdosis sollte nicht langer ein-
genommen werden, als dies zur Symp-
tomlinderung notwendigist (Ublicherwei-
se nicht langer als 2 Monate).

Ist nach 1 Monat der Behandlung eines
chronischen vestibularen Schwindels
oder nach 2 Monaten der Behandlung
eines paroxysmalen Schwindels kein
wesentlicher therapeutischer Nutzen er-
kennbar, ist die Behandlung abzubre-
chen.

Sollten wahrend der Behandlung depres-
sive Verstimmungen, Stérungen der Be-
wegungskoordination (extrapyramidale
Symptome) oder andere schwerwiegen-
de Nebenwirkungen auftreten, ist die
Behandlung mit Flunavert® 5 mg zu be-
enden.

Lasstwahrend der Behandlung derthera-
peutische Effekt nach, istdie Behandlung
mit Flunavert® 5 mg abzubrechen.

Selbst wenn die prophylaktische Weiter-
behandlung erfolgreich und gut vertra-
gen wurde, sollte die Behandlung spa-
testens nach 6 Monaten beendetund nur
bei Rickkehr der behandelten Sympto-
me wieder eingesetzt werden.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE AN-
WENDUNGSFEHLER

Was ist zu tun, wenn Flunavert® 5mgin
zu groBen Mengen angewendet wurde
(beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Die auch als Nebenwirkungen beschrie-
benen Symptome kénnen verstérkt als
Zeichen einer Uberdosierung auftreten:
Mudigkeit, allgemeine Schwéche sowie
Zittern, Erregung und Herzjagen.

Die Symptome einer Uberdosierung tre-
tenverstarkt unter dem Einfluss von Alko-
hol und anderen auf das Gehirn damp-
fend wirkenden Mitteln auf.

Im Falle einer Uberdosierung ist umge-
hend Kontakt mit einem Arzt aufzuneh-
men. Unabhéangig davon kénnen Sie ver-
suchen, durch ein erzwungenes Erbre-
chen den Mageninhalt zu entleeren.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu
wenig Flunavert® 5 mg eingenommen
haben?

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehe-
nen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein,
keinesfalls die doppelte Menge.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen odervorzei-
tigbeenden?

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen
wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nichteigenméach-
tig ohne arztliche Beratung die medika-
mentdse Behandlung. Sie kdnnen damit
den Therapieerfolg gefahrden.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen beider
Anwendungvon Flunavert® 5 mgauftre-
ten?

Am héufigstentreten,im Allgemeinenvor-
Ubergehend, Benommenheit und/oder
Mudigkeit (20 %) sowie Gewichtszunah-
me mitoder ohne erhéhten Appetit (11 %)
auf,

Waéhrend der Langzeitbehandlungtraten
folgende schwerwiegende Nebenwirkun-
genauf:

— depressive Verstimmungen, insbeson-
dere bei Frauen mit Depression in der
Vorgeschichte

— Stérungen der unwillktrlichen Bewe-
gungsablaufe (extrapyramidal-motori-
sche Symptome) wie verlangsamter Be-
wegungsablauf (Bradykinesie), Erho-
hung der Muskelspannung (Rigiditat),
Zittern (Tremor), Stérung im Gesichts-
und Mundbereich (orofaziale Dyskine-
sie) und Bewegungsarmut (Akinesie)
sowie die Unféhigkeit sitzen zu bleiben,
verknUpft mit quélend erlebter Unruhe
(Akathisie), die bevorzugt bei alteren
Patienten beobachtetwurden.

In seltenen Fallen wurden gastrointesti-
nale Nebenwirkungen, wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Magenschmerzen und zentral-
nervdse Nebenwirkungen, wie Schlaflo-
sigkeit, Angstzustande sowie Kopfschmer-
zen und allgemeine Schwéche (Asthe-
nie) berichtet.

Daruber hinaus wurde vereinzelt von ei-
ner Absonderung milchiger FlUssigkeit
aus der Brust (Galaktorrhd) —insbesonde-
re wurde dies bei Frauen beobachtet, die
gleichzeitig orale Kontrazeptiva ("Pille")
einnahmen - Mundtrockenheit, Mus-
kelschmerzen und Hautrétung berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefuhrt sind, teilen Sie diese
bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Ne-
benwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie welche der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und die gegebe-
nenfalls erforderlichen weiteren MaBnah-
men entscheiden kann. Nebenwirkungen
bilden sich im Allgemeinen nach Verrin-
gerung der Dosis zurtck und lassen sich
in der Regel durch sorgfaltige und indivi-
duelle Einstellung der Tagesdosen ver-
meiden.

HINWEISE UND ANGABEN ZURHALT-
BARKEITDES ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels
istaufder Faltschachtel und jeder Durch-
driickpackungaufgedruckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum!

Wie ist Flunavert® 5 mg aufzubewah-
ren?

Dieses Arzneimittel ist so aufzubewah-
ren, dass es fiir Kinder nicht zu errei-
chenist.
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