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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Naratriptan Hennig® bei Migréne 2,5 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt 2,78 mg Naratriptanhyd-
rochlorid, entsprechend 2,5 mg Naratriptan.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 200,92 mg Lactose/Filmtablette.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.

Grine ,D“-férmige, beidseitig gewodlbte,
18,6 mm groBe Filmtablette mit der Pré&-
gung ,U54“ auf einer Seite und glatt auf der
anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Akute Behandlung der Kopfschmerzphasen
von Migréneanféllen mit und ohne Aura.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene (18 bis 65 Jahre)

Die empfohlene Dosierung betragt

1 Filmtablette Naratriptan Hennig® bei Mig-
réne, entsprechend 2,5 mg Naratriptan

Art der Anwendung

Die Filmtablette soll unzerkaut mit Wasser
eingenommen werden.

Naratriptan Hennig® bei Migréne soll so
frih wie moglich nach Auftreten des Migréa-
nekopfschmerzes angewendet werden. Die
Filmtabletten sind aber auch bei Anwen-
dung zu einem spateren Zeitpunkt wahrend
des Migréaneanfalls wirksam.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Naratriptan zur Behandlung der méglicher-
weise vor dem Eintritt des Kopfschmerzes
auftretenden Aurasymptomatik wurde bis-
her nicht nachgewiesen.

Wenn nach der Einnahme der ersten Film-
tablette eine Besserung der Beschwerden
eingetreten ist, die Migraneschmerzen aber
wiederkommen, kann eine zweite Film-
tablette eingenommen werden, vorausge-
setzt es sind mindestens 4 Stunden nach
der Einnahme der ersten Filmtablette ver-
gangen.

Insgesamt sollten nicht mehr als 2 Filmtab-
letten innerhalb von 24 Stunden oder fur
denselben Anfall eingenommen werden.

Patienten, die auf die erste Naratriptan
Hennig® bei Migrédne Filmtablette nicht an-
sprechen, sollten fur dieselbe Attacke keine
zweite Dosis einnehmen (siehe: 4.4 Besonde-
re Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung), da dadurch keine Bes-
serung der Beschwerden eintritt. Bei nach-
folgenden Attacken kdnnen Naratriptan
Hennig® bei Migrane Filmtabletten wieder
angewendet werden.
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Kinder und Jugendliche (unter 18 Jah-
ren):

Nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren anwenden.

Altere Personen (iiber 65 Jahren)
Nicht bei Uber 65-dahrigen anwenden.

4.3 Gegenanzeigen

Naratriptan Hennig® bei Migréne darf nicht
angewendet werden

— um einem Migraneanfall vorzubeugen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— bei Herzinfarkt in der Vorgeschichte,
ischamischer Herzkrankheit, Prinzmetal-
Angina/koronaren Vasospasmen, periphe-
ren vaskuléren Erkrankungen oder Hinwei-
sen auf eine ischamische Herzkrankheit

— bei Schlaganfall oder ischamischer Atta-
cke (vorlbergehende Minderdurchblu-
tung von HirngefaBen) in der Vorge-
schichte

— bei bekannter Hypertonie

— bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Naratriptan Hennig® bei Migréne darf nicht
gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln an-
gewendet werden:

e Ergotamin oder Ergotaminderivaten (ein-
schlieBlich Methysergid)

(siehe 4.5 Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen).

e 5-HT,-Rezeptoragonisten.

Naratriptan Hennig® bei Migrédne darf
nicht zur Behandlung der folgenden sel-
tenen Migraneformen angewendet wer-
den:

e Hemiplegische Migrane — Migrane mit
Aura und motorischer Schwache auf ei-
ner Kdrperseite.

e Basilarismigrdne - Migrdne mit Aura-
symptomen, die ihren Ursprung im Hirn-
stamm und/oder beiden Hemisphéren
haben, z. B. Doppeltsehen, Artikulations-
schwierigkeiten, unbeholfene und unko-
ordinierte Bewegungen, Tinnitus, Be-
wusstseinsstorungen.

e Ophthalmoplegische Migréne — Migréane-
kopfschmerzen mit Beteiligung eines
oder mehrerer okuléarer Hirnnerven mit
der Folge einer Augenmuskelschwache.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Naratriptan Hennig® bei Migréne sollte nur
bei Patienten mit eindeutiger Diagnose ei-
ner Migrane angewendet werden.

Wenn nach Einnahme der ersten Filmtab-
lette Naratriptan Hennig® bei Migrédne keine
Besserung eintritt, kann die Attacke mit
einfachen Analgetika behandelt werden.
Zudem sollte die Diagnose Migréne arztlich
Uberpruft werden.

Die empfohlene Dosierung soll nicht Uber-
schritten werden.

Erwachsene, bei denen die typischen Kopf-
schmerzen mehr als 24 Stunden andauern,
sollten ihren Arzt konsultieren.

Erwachsene, bei denen sich die Aus-
pragung der Symptome verandert hat oder
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die Attacken haufiger auftreten, langer an-
dauern oder schwerer verlaufen, sowie Er-
wachsene, bei denen die Symptome zwi-
schen den Attacken nicht vollstandig ver-
schwinden, sollten ihren Arzt konsultieren.

Personen mit atypischen Symptomen wie
z.B. motorische Schwache auf einer Kor-
perseite, Doppeltsehen, unbeholfene und
unkoordinierte Bewegungen, Tinnitus, Be-
wusstseinsstdérungen, anfallsartige Bewe-
gungen oder plétzliches Auftreten von
Hautausschlagen zusammen mit den Kopf-
schmerzen, mussen ihren Arzt konsultie-
ren. Es ist zu beachten, dass Personen mit
Migréne ein erhdhtes Risiko fur bestimmte
GeféBerkrankungen des Gehirns (z.B.
Schlaganfall,  vorUbergehende  Minder-
durchblutung des Gehirns) aufweisen.

Erwachsene, bei denen Migranesymptome
zum ersten Mal nach Vollendung des 50.
Lebensjahres auftreten, sollten ihren Arzt
konsultieren, da den Beschwerden eine
gravierendere Ursache zugrunde liegen
kann.

Erwachsene mit vier oder mehr Attacken
monatlich sollten arztlich untersucht und
behandelt werden.

Nach Behandlung mit Naratriptan Hennig®
bei Migréne kann es vortbergehend zu —
manchmal intensiven — Schmerzen und En-
gegefuhl im Brustkorb kommen, die in den
Halsbereich ausstrahlen kdnnen (siehe 4.8
Nebenwirkungen). Falls es sich bei diesen
Symptomen um Zeichen einer ischamischen
Herzkrankheit handeln kann, muss sofort
eine arztliche Untersuchung durchgefiihrt
werden. Weitere Naratriptan Hennig® bej
Migrédne Filmtabletten durfen nur mit &rzt-
licher Erlaubnis eingenommen werden (sie-
he 4.8 Nebenwirkungen).

Ohne vorhergehende Beurteilung der Risiko-
faktoren fUr eine Herzerkrankung durch ei-
nen Arzt oder Apotheker, sollte Naratriptan
Hennig® bei Migrdane nicht angewendet
werden (siehe 4.3 Gegenanzeigen).

Dies ist besonders zu beachten bei Frauen
in der Postmenopause und bei Mannern
Uber 40 Jahren. Risikofaktoren flr Herz-
krankheiten sind: erhéhter Cholesterinspie-
gel, regelméBiges Rauchen oder eine Ni-
kotinersatztherapie, deutliches Uberge-
wicht, Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit).
Auch Personen mit einem Verwandten ers-
ten Grades, bei dem vor dem 60. Lebens-
jahr eine Herzkrankheit aufgetreten ist,
weisen ein erhéhtes Risiko auf. Erwachse-
ne, bei denen drei oder mehr dieser Symp-
tome vorliegen, sollten Naratriptan Hennig®
bei Migrdne nicht anwenden.

Mdglicherweise wird jedoch bei den Unter-
suchungen nicht jeder Patient mit Herz-
krankheit erkannt. In sehr seltenen Fallen
kam es auch bei Personen ohne Erkran-
kung des Herz-Kreislauf-Systems nach der
Einnahme von 5-HT,-Agonisten zu schwer-
wiegenden Wirkungen am Herzen.

Bei gemeinsamer Anwendung von Triptanen
und pflanzlichen Zubereitungen, die Johan-
niskraut (Hypericum perforatum) enthalten,
kénnen moglicherweise haufiger Neben-
wirkungen auftreten.
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Naratriptan enthalt eine Sulfonamid-Kom-
ponente. Daher besteht das theoretische
Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion
bei Erwachsenen mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Sulfonamide.

Naratriptan Hennig® bei Migrdne enthalt
Lactose.

Erwachsene mit der seltenen hereditéren
Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
solliten Naratriptan Hennig® bei Migréne
nicht einnehmen.

Es wurde Uber Patienten berichtet, bei
denen ein Serotonin-Syndrom (einschlieB-
lich Bewusstseinsveranderungen, autonome
Instabilitdt und neuromuskulare Stérungen)
nach gleichzeitiger Behandlung mit Tripta-
nen und selektiven Serotonin-Reuptake-
Hemmern (SSRIs) oder Serotonin-Noradre-
nalin-Reuptake-Hemmern (SNRIs) auftrat.
Wenn die gleichzeitige Behandlung mit
Naratriptan und einem SSRI oder SNRI aus
medizinischen Griinden notwendig ist, soll-
te der Patient entsprechend Uberwacht
werden, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung, bei Dosissteigerungen, oder
wenn eine weitere serotonerge Medikation
hinzugeflgt wird (siehe Abschnitt 4.5).

Die dauerhafte Anwendung jedes Kopf-
schmerzmittels kann die Kopfschmerzen
verstarken. Wenn dieser Fall eintritt oder
ein diesbezUglicher Verdacht besteht, sollte
medizinischer Rat eingeholt und die Be-
handlung beendet werden. Die Diagnose von
arzneimittelinduziertem Kopfschmerz sollte
bei Patienten in Betracht gezogen werden,
die héaufig oder taglich Kopfschmerzen
haben, obwohl (oder gerade weil) sie regel-
maBig Kopfschmerzmittel anwenden.

Bei Frauen, die gleichzeitig orale Kontra-
zeptiva einnehmen, erhdht sich das Risiko
eines Schlaganfalls. Treten die Migranean-
falle erst seit kurzem auf (in den letzten
3 Monaten) oder haben sich die Symptome
verschlechtert oder bei Migrdne mit Aura
sollte &rztlicher Rat eingeholt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinische Studien lieBen keine Wechselwir-
kungen mit Alkohol oder Nahrung erkennen.

In vitro inhibierte Naratriptan keine Mono-
aminooxidase-Enzyme, daher wurden kei-
ne In-vivo-Studien zu Wechselwirkungen
mit Monoaminooxidasehemmern durchge-
fuhrt.

Aufgrund von In-vitro-Untersuchungen wur-
de angenommen, dass ein weites Spektrum
von Cytochrom-P 45,-Isoenzymen an der be-
grenzten Metabolisierung von Naratriptan
beteiligt ist. Daher sind signifikante meta-
bolische Wechselwirkungen, an denen spe-
zifische  Cytochrom-P,5,-Enzyme  beteiligt
sind, unwahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.2).

Klinische Studien erbrachten keinen Hin-
weis auf Wechselwirkungen mit 3-Rezepto-
renblockern, trizyklischen Antidepressiva
oder selektiven Serotonin-Wiederaufnah-
me-Hemmern.

Orale Kontrazeptiva vermindern die Gesamt-
clearance von Naratriptan um 30% und

Rauchen erhoht die Gesamtclearance um
30 %. Eine Dosisanpassung ist nicht erfor-
derlich.

Da 60 % des Naratriptans Uber die Nieren
durch aktive renale Sekretion ausgeschie-
den werden, entsprechend 30 % der Ge-
samtclearance, kdnnen Wechselwirkungen
mit anderen renal sezernierten Arzneimit-
teln moglich sein.

Aufgrund des  Sicherheitsprofils  von
Naratriptan ist die Hemmung der Naratriptan-
Ausscheidung jedoch von untergeordneter
Bedeutung, wahrend die Méglichkeit, dass
Naratriptan die Ausscheidung anderer aktiv
sezernierter Arzneimittel hemmt, beachtet
werden sollte.

Die Literatur Uber Wechselwirkungen mit
Ergotamin oder Ergotamin-Derivaten, ergo-
taminhaltigen Préparaten, Dihydroergota-
min (DHE) oder Sumatriptan ist begrenzt.
Theoretisch ist ein Anstieg des Risikos fur
Koronarspasmen bei gleichzeitiger Verab-
reichung von Ergotamin und anderen
5-HT,-Rezeptoragonisten mdglich (siehe
4.3 Gegenanzeigen).

Nach Einnahme von Naratriptan Hennig®
bei Migréne sollten mindestens 24 Stunden
vergangen sein, bevor ein ergotaminhaltiges
Préparat oder ein anderer 5-HT;-Rezeptor-
agonist verabreicht wird. Umgekehrt sollten
mindestens 24 Stunden zwischen der An-
wendung eines ergotaminhaltigen Préapa-
rates und der Einnahme von Naratriptan
liegen. Es wurde Uber Patienten berichtet,
die nach der Anwendung eines selektiven
Serotonin-Reuptake-Hemmers (SSRIs) oder
eines  Serotonin-Noradrenalin-Reuptake-
Hemmers (SNRIs) und eines Triptans
Symptome eines Serotonin-Syndroms (ein-
schlieBlich  Bewusstseinsveranderungen,
autonome Instabilitdt und neuromuskulére
Stérungen) zeigten (siehe Abschnitt 4.4).

In Einzelféllen wurde Uber Patienten be-
richtet, die nach der Anwendung eines se-
lektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mers und eines 5-HT,-Agonisten, Sympto-
me eines Serotonin-Syndroms (Schwéche,
Hyperreflexie, Koordinationsstérungen) zeig-
ten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Naratriptan Hennig® bei Migréne darf wah-
rend der Schwangerschaft und der Stillzeit
nur auf ausdrlckliche arztliche Anweisung
eingenommen werden.

Die Sicherheit dieses Arzneimittels bei der
Anwendung wahrend der Schwangerschaft
wurde bisher nicht belegt.

Studien an Tieren ergaben keinen Hinweis
auf direkte teratogene Wirkungen. Bei Ka-
ninchen wurden jedoch Verzdgerungen bei
der fétalen Knochenentwicklung und még-
liche Wirkungen auf die embryonale Le-
bensfahigkeit beobachtet.

Naratriptan und/oder substanzbezogene
Metaboliten gehen in die Milch laktierender
Ratten Uber.

Vortbergehende Wirkungen auf die préa-
und postnatale Entwicklung neonataler
Ratten wurden nur dann beobachtet, wenn

die Exposition der Muttertiere die maximale
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Exposition fir den Menschen ausreichend
Uberstieg.

Es wurden keine Untersuchungen an stil-
lenden Frauen durchgefuhrt, um den Uber-
gang von Naratriptan in die Muttermilch zu
bestimmen.

Es wird empfohlen, bis 24 Stunden nach
der Einnahme nicht zu stillen, um eine
Wirkstoffaufnahme beim Saugling zu mini-
mieren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch den Migréaneanfall oder die Anwen-
dung des Arzneimittels konnen Mudigkeit
und andere Symptome hervorgerufen wer-
den. Diese konnen die Verkehrsfahigkeit
und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeinflussen.

4.8 Nebenwirkungen

Einige der Symptome, die als Nebenwirkun-
gen aufgetreten sind, kdnnen auch durch
die Migraneattacke selbst bedingt sein.

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach
Organsystemen und Haufigkeit eingeteilt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

>1/10
haufig >1/100, < 1/10
gelegentlich | > 1/1.000, < 1/100

sehr haufig

selten >1/10.000, < 1/1.000
sehr selten [ < 1/10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, von Hautreaktion bis hin
zur Anaphylaxie.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Geflihl  von Kribbeln (ge-
wohnlich vorUbergehend,
kann intensiv sein und jegli-
che Korperteile, inklusive
Brust- und Halsbereich, be-
treffen),  Schwindel  und
Schlafrigkeit

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Bradykardie, Tachykardie,
Herzklopfen

Sehr selten: Spasmen der Koronararterien,
vortbergehende ischamisch
bedingte EKG-Veranderun-
gen, Angina pectoris, Myo-
kardinfarkt

GefaBerkrankungen
Sehr selten:  Periphere vaskulare Ischéamie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen
Selten: Ischamische Kolitis
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Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Urtikaria, Juck-
reiz, Gesichtsbdeme

Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Die folgenden Symptome sind gewohnlich
vorUbergehend, manchmal intensiv und
kénnen in verschiedenen Korperteilen, inkl.
Brust- und Halsbereich, auftreten:
Gelegentlich: Schweregeflhl

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Haufig: Hitzegefuhl, Unwohlsein.

Gelegentlich: Schmerzen, Druck- oder En-
gegefthl. Diese Nebenwir-
kungen sind gewdhnlich vo-
rlbergehend, konnen inten-
siv sein und jegliche Korper-
teile  Dbetreffen,  inklusive
Brust- und Halsbereich

Untersuchungen

Gelegentlich: Blutdruckanstieg um  ca.
5 mmHg (systolisch) und
3 mmHg (diastolisch) wah-
rend der ersten 12 Std. nach
der Anwendung

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung muss sofort
ein Arzt konsultiert werden.

Die Anwendung einer hohen Dosis von
25 mg Naratriptan bei einem gesunden
mannlichen Patienten erhdhte dessen Blut-
druck um bis zu 71 mm Hg und flhrte zu
Nebenwirkungen einschlieBlich Schwindel-
geflhle, Spannungen im Nacken, Mudig-
keit und Verlust der Koordination. Der Blut-
druck ging nach 8 Stunden ohne pharma-
kologische Intervention wieder auf seinen
Ausgangswert zurtick.

Es ist nicht bekannt, ob Hdmo- oder Perito-
nealdialyse einen Einfluss auf den Plasma-
spiegel von Naratriptan haben.

Behandlung

Nach Uberdosierung sollte der Patient fiir
mindestens 24 Stunden Uberwacht und
gegebenenfalls symptomatisch behandelt
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code: NO2CC02.

Naratriptan ist ein selektiver Agonist der 5-
Hydroxytryptamin,-(5-HT)-Rezeptoren, die
eine vaskuldre Kontraktion bewirken.
020040-1853

Naratriptan besitzt eine hohe Affinitat zu
klonierten humanen 5-HT;g- und 5-HT,p-
Rezeptoren. Vom 5-HT,z-Rezeptor nimmt
man an, dass er mit dem vaskularen 5-HT,-
Rezeptor, der die Kontraktion intrakranialer
GefaBe auslost, identisch ist. Naratriptan
zeigt wenig oder keine Wirkung auf andere
5-HT-Rezeptoren (5-HT,, 5-HT,, 5-HT, und
5-HT,).

Bei Tieren fuhrt Naratriptan zu einer Ver-
minderung der arteriellen Durchblutung in
den Karotis-GefaBen.

Zusatzlich weisen experimentelle Untersuch-
ungen an Tieren darauf hin, dass Naratriptan
die Aktivitat des Trigeminus-Nervs inhibiert.
Diese beiden Mechanismen tragen wahr-
scheinlich zur Wirkung von Naratriptan
beim Menschen bei.

In Klinischen Studien erfolgt der Wirkungs-
eintritt von Naratriptan nach 1 Stunde und
die maximale Wirkung tritt nach 4 Stunden
ein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufnahme, Verteilung, Metabolisierung
und Ausscheidung:

Nach oraler Verabreichung von Naratriptan
treten maximale Plasmakonzentrationen
nach 2 bis 3 Stunden ein. Nach Einnahme
einer Naratriptan Hennig® bei Migréne Film-
tablette, entsprechend 2,5 mg Naratriptan,
betréagt die maximale Konzentration C,
ca. 8,3ng/ml (95%-Cl: 6,5-10,5 ng/ml)
bei Frauen wund 5,4 ng/ml (95 %-Cl:
4,7-6,1 ng/ml) bei Mannern.

Die Bioverfugbarkeit nach oraler Applikation
betragt bei Frauen 74 % und bei Mannern
63 %.

AUC und C,,, von Naratriptan waren bei
Mannern um ca. 35% niedriger als bei
Frauen, moglicherweise infolge der gleich-
zeitigen Einnahme von oralen Kontrazepti-
va, jedoch ohne Unterschied hinsichtlich
Wirksamkeit und Vertraglichkeit in der Klini-
schen Anwendung. Daher ist eine ge-
schlechtsspezifische Dosisanpassung nicht
erforderlich.

Die Plasmaproteinbindung von Naratriptan
ist gering (29 %), das Verteilungsvolumen
betragt 170 Liter.

Die mittlere Eliminationshalbwertzeit (t;,)
liegt bei 6 Stunden.

Die mittlere Clearance nach intravendser
Verabreichung betrug 470 ml/min bei Man-
nern und 380 ml/min bei Frauen. Die renale
Clearance ist bei Mannern und Frauen ahn-
lich und betrégt 220 ml/min. Damit ist sie
héher als die glomeruldre Filtrationsrate.
Dieser Befund flhrt zu der Annahme, dass
Naratriptan in den Nierentubuli aktiv sezer-
niert wird.

Naratriptan wird hauptsachlich in den Urin
ausgeschieden, wo 50 % der Dosis in unver-
anderter Form und 30 % der Dosis in inakti-
ver, metabolisierter Form vorliegen. In vitro
wurde Naratriptan durch ein weites Spek-
trum von Cytochrom-P 45,-Isoenzymen me-
tabolisiert. Daher werden keine signifikan-
ten metabolischen Arzneimittelwechselwir-

kungen mit Naratriptan erwartet (siehe 4.5
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und sonstige Wechselwirkungen).
Naratriptan inhibiert keine P,5,-Enzyme. Ob
Naratriptan ein induzierendes Potential in
Hinsicht auf menschliche Isoenzyme be-
sitzt, ist unbekannt, jedoch wurden keine
signifikanten Anderungen in der Expression
von hepatischen Cytochrom-P,5,-Isofor-
men bei Ratten beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Effekte wurden in Studien zur
akuten und chronischen Toxizitéat nur bei
Expositionen beobachtet, die ausreichend
Uber der maximalen Exposition beim Men-
schen lagen.

In einer Reihe von Standardtests zur Genoto-
xizitdt wurden keine Hinweise auf ein genoto-
xisches Potenzial von Naratriptan gefunden.

In Karzinogenitatsstudien an Ratten und
Mausen wurden keine Tumoren gefunden, die
fur die klinische Anwendung relevant sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1. Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Cros-
carmellose-Natrium und Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich]

FilmUberzug:

Opadyry griin 03K51657

bestehend aus:

Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Indi-
gocarmin, Aluminiumsalz (E132).

6.2. Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4. Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5. Art und Inhalt des Behiltnisses

Die Filmtabletten sind in Aluminium/Alumi-
nium-Blisterpackungen verpackt.
Blisterpackungen: 2 Filmtabletten

6.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstr. 1-2

DE-65439 Florsheim

Deutschland

Tel.: + 49-6145-508-0

Fax: + 49-6145-508-140

info@hennig-am.de
www.hennig-am.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
87806.00.00




zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

FACHINFORMATION (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

HENNIG

Naratriptan Hennig® bei Migrane 2,5 mg Filmtabletten

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
19.02.2013

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020040-1853

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info April 2016
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