Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

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

Flunavert®10 mg
Wirkstoff: Flunarizindihydrochlorid

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Hartkapsel enthalt 11,8 mg Flunarizindi-
hydrochlorid, entsprechend 10 mg Fluna-
rizin.

Sonstige Bestandteile:

Lactose, Maisquellstéarke, Gelatine, Tal-
kum, Magnesiumstearat, gereinigtes
Wasser, Farbstoffe: E 104, E 132 und E
171.

DARREICHUNGSFORM UND 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.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraRe 1-2

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

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

GEGENANZEIGEN

Wanndurfen Sie Flunavert®10mgnicht

einnehmen?

Sie durfen Flunavert® 10 mg nichteinneh-

men:

— bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen den Wirkstoff

— beiMorbus Parkinson sowie in der Vor-
geschichte aufgetretenen Stérungender
Bewegungskoordination (extrapyrami-
dale Stérungen) (siehe "Nebenwirkun-
gen”)

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

Wann durfen Sie Flunavert® 10 mg erst
nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein-
nehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann
Sie Flunavert®10 mg nurunter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsichteinnehmendurfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies giltauch, wenn
diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Was mussen Sie in der Schwanger-
schaftbeachten?

Da bisher darliber keine Erfahrungen
beim Menschenvorliegen, sollFlunavert®
10 mgwahrend der Schwangerschaft nur
auf ausdrticklichen arztlichen Rat einge-
nommen werden.

Was missen Siein der Stillzeit beach-
ten?

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte un-
terbleiben, dader Wirkstoffvon Flunavert®
10 mg indie Muttermilch ibergehtund die
maoglichen Auswirkungen auf den Saug-
ling nicht bekannt sind.

Was ist bei Kindern und alteren Men-
schen zu beriicksichtigen?

Wegen unzureichender Erfahrungen ist
die Anwendungvon Flunavert®10 mg bei
Kindern auszuschlieRen.

Bei alteren Patienten ist eine niedrigere
Dosierung erforderlich (vgl. "Dosierungs-
anleitung").

VORSICHTSMASSNAHMENFURDIEAN-
WENDUNG UNDWARNHINWEISE
WelcheVorsichtsmaRnahmen miussen
beachtetwerden?

In seltenen Fallen kann die aufgetretene
Mudigkeit wahrend der Behandlung mit
Flunavert® 10 mg standig weiter zuneh-
men. In diesen Fallen ist die Behandlung
mit Flunavert®10 mg abzubrechen.

In regelmafigen Zeitabstanden sind Un-
tersuchungen beim Arzt durchfiihren zu
lassen, damit Stérungen der Bewegungs-
koordination (extrapyramidale Stérungen)
und depressive Symptome friihzeitig er-
kannt und die Behandlung rechtzeitig
abgebrochen werden kann.

Was miissen Sie im StraBenverkehr
sowiebeider Arbeitmit Maschinenund
bei Arbeitenohnesicheren Haltbeach-
ten?

Besonders zu Beginn der Behandlung
kann durch die auftretende Schlafrigkeit
auch bei bestimmungsgemafRem Ge-
brauch dieses Arzneimittels das Reakti-
onsvermdgen so weit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem Maf3e im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

WECHSELWIRKUNGENMITANDEREN
MITTELN

Welcheanderen Arzneimittel beeinflus-
sendieWirkungvon Flunavert®10mg,
und was miussen Sie beachten, wenn
Siezusatzlich andere Arzneimittel ein-
nehmen?

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol,
Schlafmitteln oder anderen Beruhigungs-
mitteln (Tranquilizer) kann die sedieren-
de Wirkung von Flunavert® 10 mg ver-
starkt werden.

Beigleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln gegen Krampfanfélle (Antikon-
vulsiva) kann die Verstoffwechselung von
Flunarizindihydrochlorid beschleunigt
sein.

Interaktionen mit Beta-Rezeptorenblo-
ckern wurden nicht beobachtet. Berichte
Uber weitere Interaktionen liegen nicht
Vor.

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

Welche Genussmittel, Speisen und Ge-
tranke sollten Siemeiden?

Wahrend der Behandlung mitFlunavert®
10 mg sollten Sie Alkohol meiden, da
durch Alkohol die Wirkung von Flunavert®
10mginnichtvorhersehbarer Weise ver-
andert und verstarkt wird.

DOSIERUNGSANLEITUNG,ARTUNDDAU-
ERDERANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit
Ihnenlhr Arzt Flunavert® 10 mg nichtan-
dersverordnet hat. Bitte halten Sie sichan
die Anwendungsvorschriften, da Fluna-
vert® 10 mg sonst nicht richtig wirken
kann!

Wievielvon Flunavert®10mgund wie oft
sollten Sie Flunavert® 10 mg einneh-
men?
1. Zur symptomatischen Behandlung
vestibuldren Schwindels:
Als Anfangsdosis nehmen Sie,

wenn Sie junger als 65 Jahre sind:



1 Hartkapsel Flunavert® 10 mg (ent-
sprechend 10 mg Flunarizin)am Abend;

wenn Sie alter als 65 Jahre sind:

Die Kapseln eignen sich nicht fur Pati-
enten Uber 65 Jahre.

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 verringert werden.
Empfohlen wird, dass Sie Flunavert®
10 mg nur jeden 2. Tag einnehmen
oder Sie Flunavert® 10mg 5 Tage ein-
nehmen mit 2 darauffolgenden be-
handlungsfreien Tagen.

2. Zur Prophylaxe von Vasospasmen bei
Migraneanfallen:
Es gelten die gleichen Dosierungs-
richtlinien wie zur symptomatischen Be-
handlung des vestibularen Schwindels.

Wieundwann sollten Sie Flunavert®10
mg einnehmen?

Nehmen Sie Flunavert® 10 mg unzerkaut
mit ausreichend Flissigkeit am Abend
ein.

Die Anfangsdosis sollte nicht langer ein-
genommen werden, als dies zur Symp-
tomlinderung notwendig ist (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.

Solltenwéhrend der Behandlung depres-
sive Verstimmungen, Stérungen der Be-
wegungskoordination (extrapyramidale
Symptome) oder andere schwerwiegen-
de Nebenwirkungen auftreten, ist die
Behandlung mitFlunavert® 10 mg zu be-
enden.

Lasst wahrend der Behandlung der the-
rapeutische Effekt nach, ist die Behand-
lung mitFlunavert®10 mg abzubrechen.

Selbst wenn die prophylaktische Weiter-
behandlung erfolgreich und gutvertragen
wurde, sollte die Behandlung spatestens
nach 6 Monaten beendet und nur bei
Ruckkehr der behandelten Symptome
wieder eingesetzt werden.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE AN-
WENDUNGSFEHLER

Was st zu tun,wenn Flunavert®10mgin
zugrofRen Mengen angewendetwurde
(beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

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

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

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt
um Rat zu fragen. Unabhangig davon
kdnnen Sie versuchen, durch ein erzwun-
genes Erbrechen den Mageninhalt zu
entleeren.

Was missen Siebeachten, wenn Sie zu
wenig Flunavert®10 mg eingenommen
haben?

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

Was missen Sie beachten, wenn Sie
dieBehandlung unterbrechen odervor-
zeitigbeenden?

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen
wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméch-

tig ohne arztliche Beratung die medika-
mentodse Behandlung. Sie kénnen damit
den Therapieerfolg geféahrden.

NEBENWIRKUNGEN
WelcheNebenwirkungenkdnnenbeider
Anwendungvon Flunavert®10mg auf-
treten?

Am haufigstentreten, im Allgemeinenvor-
Uibergehend, Benommenheit und/oder
Mudigkeit (20 %) sowie Gewichtszunah-
me mitoder ohne erhdhten Appetit (11 %)
auf.

Wahrend der Langzeitbehandlung traten
folgende schwerwiegende Nebenwirkun-
gen auf:

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

— Storungen der unwillkiirlichen Bewe-
gungsablaufe (extrapyramidal-motori-
sche Symptome) wie verlangsamter
Bewegungsablauf (Bradykinesie), Er-
héhung der Muskelspannung (Rigidi-
tat), Zittern (Tremor), Storung im Ge-
sichts- und Mundbereich (orofaziale
Dyskinesie) und Bewegungsarmut (Aki-
nesie) sowie die Unféhigkeit sitzen zu
bleiben, verkniipft mit qualend erlebter
Unruhe (Akathisie), die bevorzugt bei
alteren Patienten beobachtet wurden.

In seltenen Fallen wurden gastrointesti-
nale Nebenwirkungen, wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Magenschmerzen und zentral-
nervése Nebenwirkungen, wie Schlaflo-
sigkeit, Angstzustande, sowie Kopf-
schmerzen und allgemeine Schwéache
(Asthenie) berichtet.

Daruber hinaus wurde vereinzelt von ei-
ner Absonderung milchiger Flissigkeit
aus der Brust (Galaktorrhd) — insbeson-
dere wurde dies bei Frauen beobachtet,
die gleichzeitig orale Kontrazeptiva ("Pil-
le") einnahmen — Mundtrockenheit, Mus-
kelschmerzen und Hautrétung berichtet.

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

Welche Gegenmaflnahmen 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 Mal3nah-
men entscheiden kann. Nebenwirkun-
gen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zurlick und las-
sen sich in der Regel durch sorgféltige
und individuelle Einstellung der Tages-
dosen vermeiden.

HINWEISE UND ANGABEN ZURHALT-
BARKEITDESARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels
istauf der Faltschachtel und jeder Durch-
drickpackung aufgedruckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum!

Wieist Flunavert® 10 mg aufzubewah-
ren?

Dieses Arzneimittelist so aufzubewah-
ren, dass es fir Kinder nicht zu errei-
chenist.
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