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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flunarizin acis® 10 mg

Hartkapseln
Wirkstoff: Flunarizindihydrochlorid

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.
2.

ook w

Was ist Flunarizin acis und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Flunarizin acis
beachten?

Wie ist Flunarizin acis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flunarizin acis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST FLUNARIZIN ACIS UND WOFUR WIRD

ES ANGEWENDET?

Flunarizin acis ist ein Mittel gegen bestimmte Formen
von Schwindel und in speziellen Fallen zur Vorbeugung
gegen Migraneanfalle.

Flunarizin acis wird angewendet

- zur symptomatischen Behandlung von fachérztlich
abgekldrtem vestibuldrem Schwindel infolge von an-
haltenden Funktionsstérungen des Gleichgewichts-
apparates (Vestibularapparates).

- zur Prophylaxe bei diagnostisch abgeklarter, einfacher
und klassischer Migréne bei Patienten mit haufigen
und schweren Migraneanféllen, wenn die Behandlung
mit Beta-Rezeptorenblockern nicht angezeigt ist oder
keine ausreichende Wirkung gezeigt hat.

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON

FLUNARIZIN ACIS BEACHTEN?

Flunarizin acis darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flunarizindihydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Morbus Parkinson sowie in der Vorgeschichte auf-
getretenen Storungen der Bewegungskoordination
(extrapyramidale Stérungen) (siehe Nebenwirkungen).

- bei aus der Vorgeschichte bekannten depressiven
Stérungen (siehe Nebenwirkungen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Flunarizin acis einnehmen.

In seltenen Féllen kann die aufgetretene Mudigkeit
wahrend der Behandlung mit Flunarizin acis standig
weiter zunehmen. In diesen Féllen ist die Behandlung
mit Flunarizin acis abzubrechen.

In regelméBigen Zeitabstanden sind Untersuchungen
beim Arzt durchfiihren zu lassen, damit Stérungen der
Bewegungskoordination (extrapyramidale Stérungen)
und depressive Symptome friihzeitig erkannt und die
Behandlung rechtzeitig abgebrochen werden kann.

Kinder und &ltere Menschen

Wegen unzureichender Erfahrungen ist die Anwendung
von Flunarizin acis bei Kindern auszuschlieBen. Bei &l-
teren Patienten ist eine niedrigere Dosierung erforder-
lich (vgl. Dosierungsanleitung).

Einnahme von Flunarizin acis zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol, Schlafmitteln
oder anderen Beruhigungsmitteln (Tranquilizer) kann die
sedierende Wirkung von Flunarizin acis verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Krampfanfille (Antikonvulsiva) kann die Verstoffwechse-
lung von Flunarizindihydrochlorid beschleunigt sein.

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

Einnahme von Flunarizin acis zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Flunarizin acis sollten Sie
Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Flu-
narizin acis in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstérkt wird.

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.

Wahrend der Schwangerschaft soll Flunarizin acis nur
auf ausdriicklichen &rztlichen Rat eingenommen werden,
da bisher dariber keine Erfahrungen beim Menschen
vorliegen.

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da
der Wirkstoff von Flunarizin acis in die Muttermilch
ubergeht und die méglichen Auswirkungen auf den
Saugling nicht bekannt sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung kann durch die
auftretende Schlafrigkeit auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch dieses Arzneimittels das Reaktionsver-
mdgen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrdchtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken von Alkohol.

Flunarizin acis enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Flunarizin acis daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST FLUNARIZIN ACIS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Flunarizin acis immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Hartkapseln eignen sich nicht fiir Patienten ber
65 Jahre.

Zur__symptomatischen Behandlung vestibuldren

Schwindels

Als Anfangsdosis nehmen Sie, wenn Sie jlinger als
65 Jahre sind: 1 Hartkapsel Flunarizin acis 10mg (ent-
sprechend 10mg Flunarizin) am Abend.

Flr Patienten Uber 65 Jahre ist dieses Arzneimittel auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

Die angegebenen Tagesdosen dirfen nicht tberschrit-
ten werden. Bessern sich durch die Behandlung Ihre
Beschwerden und ist arztlicherseits dennoch eine wei-
tere Therapie erforderlich, sollte als Erhaltungsdosis die
Tagesdosis verringert werden. Empfohlen wird, dass Sie
Flunarizin acis nur jeden 2. Tag einnehmen oder Sie Flu-
narizin acis 5 Tage einnehmen mit 2 darauf folgenden
behandlungsfreien Tagen.
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Zur Prophylaxe von Vasospasmen bei Migrdneanféllen

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Es gelten die gleichen Dosierungsrichtlinien wie zur
symptomatischen Behandlung des vestibuldren
Schwindels.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Flunarizin acis unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit am Abend ein.

Die Anfangsdosis sollte nicht ldnger eingenommen
werden, als dies zur Symptomlinderung notwendig ist
(tiblicherweise nicht langer als 2 Monate).

Ist nach 1 Monat der Behandlung eines chronischen ves-
tibuldren Schwindels oder nach 2 Monaten der Behand-
lung eines paroxysmalen Schwindels kein wesentlicher
therapeutischer Nutzen erkennbar, ist die Behandlung
abzubrechen.

Sollten wahrend der Behandlung depressive Verstim-
mungen, Stérungen der Bewegungskoordination (ex-
trapyramidale Symptome) oder andere schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung mit Flu-
narizin acis zu beenden.

Lasst wahrend der Behandlung der therapeutische Effekt
nach, ist die Behandlung mit Flunarizin acis abzubrechen.

Selbst wenn die prophylaktische Weiterbehandlung er-
folgreich und gut vertragen wurde, sollte die Behand-
lung spétestens nach 6 Monaten beendet und nur bei
Rickkehr der behandelten Symptome wieder eingesetzt
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Flunarizin acis
eingenommen haben, als Sie sollten

Die auch als Nebenwirkungen beschriebenen Symptome
kénnen verstarkt als Zeichen einer Uberdosierung auf-
treten: Midigkeit, allgemeine Schwache sowie Zittern,
Erregung und Herzjagen.

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

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen. Unabhéngig davon kdnnen
Sie versuchen, durch ein erzwungenes Erbrechen den
Mageninhalt zu entleeren.

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin acis verges-
sen haben

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die
verordnete Dosis ein, keinesfalls die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin acis ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, bespre-
chen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenmdchtig ohne arztliche Beratung die medikamen-
tose Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg
gefdhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Waéhrend der Langzeitbehandlung traten folgende

schwerwiegende Nebenwirkungen auf:

- depressive Verstimmungen, insbesondere bei Frauen
mit Depression in der Vorgeschichte

- Storungen der unwillkiirlichen Bewegungsablaufe
(extrapyramidal-motorische Symptome) wie verlang-
samter Bewegungsablauf (Bradykinesie), Erhéhung
der Muskelspannung (Rigiditat), Zittern (Tremor),
Stérung im Gesichts- und Mundbereich (orofaziale
Dyskinesie) und Bewegungsarmut (Akinesie) sowie
die Unfahigkeit sitzen zu bleiben, verknlpft mit qua-
lend erlebter Unruhe (Akathisie), die bevorzugt bei 4l-
teren Patienten beobachtet wurden

Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)

- Gewichtszunahme mit oder ohne erhohten Appetit
(11%; im Allgemeinen voriibergehend)

- Benommenheit und/oder Mudigkeit (20%; im All-
gemeinen voribergehend)

- Schlaflosigkeit, Angstzustande, Kopfschmerzen, all-
gemeine Schwéche (Asthenie)
- Sodbrennen, Ubelkeit, Magenschmerzen

Einzelfdlle

- Mundtrockenheit

- Hautrétung

- Muskelschmerzen

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls erfor-
derlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann. Ne-
benwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zurlick 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST FLUNARIZIN ACIS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Flunarizin acis enthalt

Der Wirkstoff ist: Flunarizindihydrochlorid.

1 Hartkapsel enthalt 11,8 mg Flunarizindihydrochlorid,
entsprechend 10mg Flunarizin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisquellstarke, Talkum, Magnesi-
umstearat, Gelatine, gereinigtes Wasser.

Wie Flunarizin acis aussieht und Inhalt der Packung
Flunarizin acis 10 mg sind Hartkapseln mit glasklarem
Unterteil und Oberteil.

Flunarizin acis ist in Blisterpackungen mit 20, 50 und
100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2013.

acits’

Arzneimittel
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