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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

cT_

Arzneimittel

Flunarizin-CT 5 mg
Hartkapseln

Wirkstoff: Flunarizin

]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Flunarizin-CT 5 mg und wofiir wird

es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Flunarizin-CT 5 mg beachten?

3. Wie ist Flunarizin-CT 5 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flunarizin-CT 5 mg aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Flunarizin-CT 5 mg
= und wofiir wird es

)
)

angewendet?
Flunarizin-CT 5 mg ist ein Mittel gegen bestimmte

Formen von Schwindel und in speziellen Féllen zur

Vorbeugung gegen Migraneanfalle.

Flunarizin-CT 5 mg wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von fachérzt-
||ch abgeklartem vestibularem Schwindel infolge
von anhaltenden Funktionsstérungen des Gleich-
gewichtsapparates (Vestibularapparates).

- zur Prophylaxe bei diagnostisch abgeklarter, ein-

facher und klassischer Migrane bei Patienten mit
haufigen und schweren Migraneanfallen, wenn
die Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern
nicht angezeigt ist oder keine ausreichende
Wirkung gezeigt hat.

Was miissen Sie vor der
. Einnahme von Flunarizin-CT

AN

5 mg beachten?

Flunarizin-CT 5 mg darf nicht eingenommen
werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Flunarizin oder einem der sonstigen Bestandteile

von Flunarizin-CT 5 mg sind

- wenn Sie Morbus Parkinson haben sowie in der

Vorgeschichte Storungen der Bewegungs-
koordination (extrapyramidale Stérungen) auf-

getreten sind (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen

sind méglich®),

- wenn aus der Vorgeschichte depressive
Stérungen bekannt sind (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Flunarizin-CT 5 mg ist erforderlich

In seltenen Fallen kann die aufgetretene Mudigkeit

wahrend der Behandlung mit Flunarizin-CT 5 mg
standig weiter zunehmen. In diesen Féllen ist die
Behandlung mit Flunarizin-CT 5 mg abzubrechen.

In regelméBigen Zeitabsténden sind Unter-

suchungen beim Arzt durchfiihren zu lassen, damit

Storungen der Bewegungskoordination (extra-

pyramidale Storungen) und depressive Symptome

friihzeitig erkannt und die Behandlung rechtzeitig
abgebrochen werden kann.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei

Kindern geeignet, da unzureichende Erfahrungen
vorliegen.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung

erforderlich (siehe 3. ,Wie ist Flunarizin-CT 5 mg
einzunehmen?*)

Bei Einnahme von Flunarizin-CT 5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol, Schlaf-
mitteln oder anderen Beruhigungsmitteln
(Tranquilizer) kann die sedierende Wirkung von
Flunarizin-CT 5 mg verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln
gegen Krampfanfélle (Antikonvulsiva) kann die
Verstoffwechselung von Flunarizindihydrochlorid
beschleunigt sein.

Interaktionen mit Beta-Rezeptorenblockern
wurden nicht beobachtet. Berichte (iber weitere
Interaktionen liegen nicht vor.

Bei Einnahme von Flunarizin-CT 5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Behandlung mit Flunarizin-CT 5 mg
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Flunarizin-CT 5 mg in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da bisher dariiber keine Erfahrungen beim
Menschen vorliegen, soll Flunarizin-CT 5 mg
wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdriick-
lichen arztlichen Rat eingenommen werden.

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben,

da der Wirkstoff von Flunarizin-CT 5 mg in die
Muttermilch Gbergeht und die méglichen Aus-
wirkungen auf den Saugling nicht bekannt sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung kann durch

die auftretende Schlafrigkeit auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch dieses Arznei-

mittels das Reaktionsvermdgen so weit verdandert

sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am

StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen

beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

sonstige Bestandteile von Flunarizin-CT 5 mg
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen

Sie Flunarizin-CT 5 mg daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Flunarizin-CT 5 mg ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie Flunarizin-CT 5 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
lbliche Dosis

1. Zur symptomatischen Behandlung
vestibuldren Schwindels:

Sofern Ihr Arzt Ihnen nichts anderes verordnet

hat, nehmen Sie als Anfangsdosis, wenn Sie

junger als 65 Jahre sind:

2 Hartkapseln Flunarizin-CT 5 mg (entsprechend

10 mg Flunarizin) am Abend;
wenn Sie alter als 65 Jahre sind:

1 Hartkapsel Flunarizin-CT 5 mg (entsprechend

5 mg Flunarizin) am Abend;

Die angegebenen Tagesdosen diirfen nicht iber-

schritten werden.

Bessern sich durch die Behandlung die
Beschwerden und ist dennoch eine weitere

Therapie erforderlich, sollte als Erhaltungsdosis

die Tagesdosis verringert werden. Empfohlen
wird, dass Sie Flunarizin-CT 5 mg nur jeden 2.
Tag einnehmen oder Sie Flunarizin-CT 5 mg
5 Tage einnehmen mit 2 darauffolgenden
behandlungsfreien Tagen.

2. Zur Prophylaxe von Vasospasmen bei
Migréneanféllen:

Es gelten die gleichen Dosierungsrichtlinien wie

zur symptomatischen Behandlung des
vestibuldren Schwindels.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Flunarizin-CT 5 mg unzerkaut mit aus-

reichend Flussigkeit am Abend ein.

Dauer der Anwendung
Die Anfangsdosis sollte nicht langer verabreicht

werden, als dies zur Symptomlinderung notwendig

ist (tiblicherweise nicht 1anger als 2 Monate).
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Istnach 1 Monat der Behandlung eines
chronischen vestibuldren Schwindels oder nach
2 Monaten der Behandlung eines paroxysmalen
Schwindels kein wesentlicher therapeutischer
Nutzen erkennbar, ist die Behandlung abzu-
brechen.

Sollten wahrend der Behandlung depressive
Verstimmungen, Stérungen der Bewegungs-
koordination (extrapyramidale Symptome) oder
andere schwerwiegende Nebenwirkungen auf-
treten, ist die Behandlung mit Flunarizin-CT 5 mg
zu beenden.

Lasst wahrend der Behandlung der therapeutische
Effekt nach, ist die Behandlung mit Flunarizin-CT
5 mg abzubrechen.

Selbst wenn die prophylaktische Weiter-
behandlung erfolgreich und gut vertragen wurde,
sollte die Behandlung spétestens nach 6 Monaten
beendet und nur bei Riickkehr der behandelten
Symptome wieder eingesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Flunarizin-CT 5 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Flunarizin-CT 5 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Die auch als Nebenwirkungen beschriebenen
Symptome konnen verstarkt als Zeichen einer
Uberdosierung auftreten: Mildigkeit, allgemeine
Schwéche sowie Zittern, Erregung und Herzjagen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten
verstérkt unter dem Einfluss von Alkohol und
anderen auf das Gehirn ddmpfend wirkenden
Mitteln auf.

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

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin-CT

5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie zum ndchsten vorgesehenen
Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedoch nicht
etwa die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin-CT

5 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt.
Beenden Sie nicht eigenmdchtig ohne &rztliche
Beratung die medikamenttse Behandlung. Sie
konnen damit den Therapieerfolg gefahrden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie [hren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
» moglich?

»"

Wie alle Arzneimittel kann Flunarizin-CT 5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Behan-
delten

sehr selten | weniger als 1von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Psychiatrische Storungen/Stérungen des Nerven-
systems:

Wahrend der Langzeitbehandlung traten folgende
schwerwiegende Nebenwirkungen auf:
Depressive Verstimmungen, insbesondere bei
Frauen mit Depression in der Vorgeschichte;
Storungen der unwillktrlichen Bewegungsabldufe
(extrapyramidal-motorische Symptome) wie
verlangsamter Bewegungsablauf (Bradykinesie),
Erhohung der Muskelspannung (Rigiditat), Zittern
(Tremor), Storung im Gesichts- und Mundbereich
(orofaziale Dyskinesie) und Bewegungsarmut
(Akathisie), die bevorzugt bei lteren Patienten
beobachtet wurden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Sehr hdufig:  Gewichtszunahme mit oder ohne
erhohten Appetit

Gelegentlich: Sodbrennen, Ubelkeit, Magen-
schmerzen

Sehrselten:  Mundtrockenheit

Stérungen des Nervensystems:

Sehr haufig:  Benommenheit und/oder Miidigkeit
(20 %)

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Angstzustande,
Kopfschmerzen, allgemeine
Schwdche (Asthenie)

Funktionsstérungen der Brustdriise:

Sehr selten:  Absonderung milchiger Flissigkeit
aus der Brust (Galaktorrhoe) -
insbesondere wurde dies bei Frauen
beobachtet, die gleichzeitig orale
Kontrazeptiva (,Pille”) einnahmen

Erkrankungen des Muskelskelettsystems:
Sehr selten:  Muskelschmerzen

Erkrankungen der Haut:
Sehr selten:  Hautrotung

GegenmaBnahmen

Sollten Sie oben genannte Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt,
damit er (iber den Schweregrad und die ggf.
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden
kann.

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zuriick und lassen sich in
der Regel durch sorgféltige und individuelle
Einstellung der Tagesdosen vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen 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 (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

Wie ist Flunarizin-CT 5 mg .?
. aufzubewahren? 2

Arzneimittel flir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen I

Was Flunarizin-CT 5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Flunarizindihydrochlorid

Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Flunarizin (als
Flunarizindihydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Titandioxid,
Eisenoxide und -hydroxide, Carminsdure, Gelatine

Wie Flunarizin-CT 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Flunarizin-CT 5 mg ist eine Hartkapsel mit rot-
braunem Oberteil und dunkelgrauem Unterteil.

Flunarizin-CT 5 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Februar 2014

Versionscode: Z09
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