Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
EUMITAN® 2,5 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Frovatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EUMITAN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von EUMITAN beachten?
Wie ist EUMITAN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist EUMITAN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist EUMITAN und wofiir wird es angewendet?

EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten enthalten Frovatriptan, ein Mittel gegen Migréne aus der Klasse der
Triptane (selektive 5-Hydroxytryptamin (5-HT;) — Rezeptoragonisten).

EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Kopfschmerzphase von
Migrineanfillen mit oder ohne Aura (ein voriibergehendes eigenartiges Gefiihl vor einer Migréne, das
von Person zu Person variiert, aber z.B. das Sehen, Riechen oder Horen beeinflussen kann).
EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten sollen nicht zur Vorbeugung eines Migraneanfalls eingesetzt werden.

EUMITAN wird angewendet beim Erwachsenen zur Behandlung von Migréneantfillen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EUMITAN beachten?
Ihr Arzt muss eindeutig bei [hnen eine Migrane diagnostiziert haben.

EUMITAN darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie an bestimmten Herz-Kreislauf-Erkrankungen
leiden oder gelitten haben, wie z.B. Angina pectoris (gekennzeichnet durch Brustengegefiihl und
starke Schmerzen in der Brust, die bis in den linken Arm ausstrahlen kénnen),
Durchblutungsstérungen in den Beinen oder Armen (insbesondere in Fingern und Zehen),

- wenn Sie einen Schlaganfall hatten oder an einer voriibergehenden Durchblutungsstérung im
Gehirn (transitorische ischdmische Attacke/TIA) litten,

- wenn Sie an starkem oder mittelschwerem Bluthochdruck oder an nicht entsprechend behandeltem
Bluthochdruck leiden,

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

- wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, die ebenfalls zur Behandlung von Migrine
verwendet werden (Ergotamin und Ergotamin-Derivate, einschlieSlich Methysergid, oder andere
Tryptane (5-Hydroxytryptamin (5-HT 1)-Agonisten).
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie EUMITAN einnehmen, wenn Sie ein Risikopatient fiir
eine Erkrankung der Herzkranzgefafe sind, einschlieBlich wenn:

- Sie ein starker Raucher oder Anwender einer Nikotin-Ersatztherapie sind

- Sie eine Frau nach der Menopause sind oder ein Mann iiber 40 Jahren

Nehmen Sie EUMITAN nicht mehr ein und kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt, bei:

- einem Gefiihl von Enge oder Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit und/oder Schmerzen oder
einem unangenehmen Gefiihl in einem oder beiden Armen, Riicken, Schultern, Nacken, Gebiss
oder dem oberen Teil des Magens. Dies kdnnten Zeichen eines Herzinfarktes sein, der bei der
Einnahme von Triptanen auftreten kann - sogar bei Patienten ohne Herz-Kreislauferkrankungen in
der Vergangenheit. Siche Abschnitt 4.

- generalisiertem Hautausschlag und Juckreiz, schnell einsetzenden Schwellungen (besonders im
Bereich der Lippen, Augen oder Zunge), moglicherweise kombiniert mit einer unerwarteten
Schwierigkeit beim Atmen und einem schnellen, pochenden Herzschlag. Dies sind Symptome und
Zeichen einer Allergie und einer Uberempfindlichkeitsreaktion des gesamten Korpers (siehe auch
Abschnitt 4.).

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren. Sicherheit und
Wirksamkeit von EUMITAN ist in dieser Altersgruppe nicht bestétigt.

Einnahme von EUMITAN zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur

Behandlung von Migréine einnehmen:

- insbesondere Ergotamin, Ergotamin-Abkdmmlinge (einschlieBlich Methysergid); Sie sollten
zumindest 24 Stunden zwischen dem Absetzen dieser Arzneimittel und der Verabreichung von
EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten verstreichen lassen. Desgleichen sollten Sie diese Arzneimittel
nicht innerhalb von 24 Stunden nach einer Dosis von EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten
einnehmen.

- insbesondere andere Triptane (5-HT1-Agonisten, wie Sumatriptan, Almotriptan, Eletriptan,
Naratriptan, Rizatriptan oder Zolmitriptan).

Wenn vom Arzt nicht anders angewiesen, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit
Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern), das sind Arzneimittel gegen Depressionen
(Phenelzin, Isocarboxazid, Tranylcypromin, Moclobemid), einnehmen.

Sie sollen auch Threm Arzt oder Apotheker mitteilen, wenn Sie Empfangnisverhiitungsmittel oder
selektive Sertonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Citalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,
Sertralin) einnehmen.

Es wird empfohlen, dass Sie EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten nicht gemeinsam mit Johanniskraut-
Priparaten (Hypericum perforatum) einnehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von EUMITAN mit den oben aufgezihlten Arzneimitteln (besonders
Monoaminoxidase-Hemmer, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer und Johanniskraut-
Préparate) kann auch das Risiko eines Serotonin-Syndroms erhéhen (die Symptome des Serotonin-
Syndroms beinhalten: Schiittelfrost, Schweiflausbriiche, Ruhelosigkeit, Zittern und abruptes
Zusammenziehen von Muskeln, Ubelkeit, Fieber, Verwirrtheit).

Wenn Sie irgendwelche Zweifel iiber die Einnahme anderer Arzneimittel gemeinsam mit EUMITAN
2,5 mg Filmtabletten haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Seite 2 von 7



Einnahme von EUMITAN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten kdnnen gemeinsam mit Nahrung oder niichtern eingenommen
werden, immer mit ausreichend Wasser.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten diirfen in der Schwangerschaft und Stillperiode nicht verwendet
werden, auBBer Thr Arzt ordnet es an. In jedem Fall diirfen Sie 24 Stunden nach der Einnahme von
EUMITAN nicht stillen, und wihrend dieser Zeit muss die Milch verworfen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Genau wie Migrine selbst, kann auch EUMITAN schlifrig machen. In diesem Fall kann es geféhrlich
sein, ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen zu bedienen und sollte vermieden werden.

EUMITAN enthilt Lactose
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

EUMITAN enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wieist EUMITAN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten moglichst frith nach Einsetzen eines Migrédneanfalls ein.
Schlucken Sie eine Tablette unzerkaut mit Wasser.

Wenn nach der ersten Dosierung keine Schmerzlinderung eintritt, nehmen Sie fiir denselben
Migrineanfall keine zweite Tablette ein. Sie konnen aber EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten bei
darauffolgenden Migraneanféllen wieder verwenden.

Wenn Sie eine Schmerzbefreiung nach der ersten Dosierung erfahren, die Kopfschmerzen jedoch
innerhalb von 24 Stunden danach wiederkehren, konnen Sie eine zweite Tablette einnehmen.
Voraussetzung ist aber, dass mindestens 2 Stunden zwischen den beiden Einnahmen vergangen sind.
Die Gesamttagesdosis darf 5 mg (2 Tabletten) in 24 Stunden nicht {iberschreiten.

UberméBiger Gebrauch (wiederholte Anwendung iiber mehrere aufeinanderfolgende Tage) von
EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten stellt eine inkorrekte Anwendung dieses Arzneimittels dar und kann
eine Zunahme an Nebenwirkungen bewirken und zu chronischen tdglichen Kopfschmerzen fiihren, die
ein voriibergehendes Absetzen der Behandlung erfordern. Befragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie
beginnen, zu hiufige oder tigliche Kopfschmerzen zu haben, da Sie an Kopfschmerzen infolge
iiberméfBiger medikamentdser Einnahme leiden kdnnten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
EUMITAN darf von Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
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Altere Menschen
Da es nur geringe Erfahrungen bei Patienten tiber 65 Jahren gibt, ist die Anwendung von EUMITAN
bei Patienten dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von EUMITAN eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie irrtiimlich eine Uberdosierung dieses Arzneimittels einnehmen, informieren Sie
unverziiglich einen Arzt oder Apotheker oder suchen die Notfallabteilung des néchstgelegenen
Krankenhauses auf. Denken Sie bitte daran, die verbleibenden Tabletten oder diese Packungsbeilage
mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von EUMITAN abbrechen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen ndtig, wenn Sie das Arzneimittel absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nehmen Sie EUMITAN nicht mehr ein und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt wenn Sie folgende

Symptome bemerken:

- ein Gefiihl von Enge oder Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit und/oder Schmerzen oder ein
unangenehmes Gefiihl in einem oder beiden Armen, Riicken, Schultern, Nacken, Gebiss oder dem
oberen Teil des Magens. Dies konnten Zeichen eines Herzinfarktes (Myokardinfarkt) sein, der bei
der Einnahme von Triptanen auftreten kann - sogar bei Patienten ohne Herz-
Kreislauferkrankungen in der Vergangenheit.

- generalisierten Hautausschlag und Juckreiz, schnell einsetzende Schwellungen (besonders im
Bereich der Lippen, Augen oder Zunge und Schleimhaut), moglicherweise kombiniert mit einer
unerwarteten Schwierigkeit beim Atmen und einem schnellen, pochenden Herzschlag. Dies sind
Symptome und Zeichen einer Allergie und einer Uberempfindlichkeitsreaktion des gesamten
Korpers (Uberempfindlichkeitsreaktion, Angioddem, Anaphylaxie).

Die unter EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten berichteten Nebenwirkungen waren voriibergehend, im
Allgemeinen leicht oder méBig ausgeprégt, und sie klangen spontan wieder ab. Einige der berichteten
Beschwerden kdnnen auch auf den Migrdneanfall selbst zuriickzufiihren sein.

Folgende Nebenwirkungen wurden héiufig beobachtet (geschitzte Haufigkeit betréigt mehr als 1

Person von 100, aber weniger als 1 Person von 10):

- Ubelkeit (Brechreiz), Mundtrockenheit, Verdauungsstérungen, Magenschmerzen

- Midigkeit, Brustbeschwerden (Gefiihl von leichter Schwere, Druck oder Enge in der Brust)

- Kopfschmerzen, Schwindel, Gefiihl von Nadelstichen, am haufigsten in Armen und Beinen,
herabgesetztes oder gestortes Empfinden von Beriihrungsreizen, starke Schléafrigkeit

- Hautrétung mit Hitzegefiihl

- Rachenenge

- Sehstérungen

- vermehrtes Schwitzen.

Folgende Nebenwirkungen wurden gelegentlich beobachtet (geschitzte Haufigkeit betrdgt mehr als 1

Person von 1.000, aber weniger als 1 Person von 100):

- Geschmacksverwirrung, Zittern, Konzentrationsschwéche, Lethargie, verstarktes Empfinden von
Beriihrungsreizen, Benommenheit, unwillkiirliche Muskelkontraktionen

- Durchfall, Schluckstérung, Gas im Magen oder Darm, Bauchbeschwerden, geblidhter Bauch

- Herzklopfen (Palpitationen), schneller Herzschlag, hoher Blutdruck, Brustschmerzen (starke Enge
oder Gefiihl von Druck in der Brust)
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Hitzegefiihl, verminderte Toleranz gegeniiber Hitze und Kélte, Schmerzen, Kraftlosigkeit, Durst,
Schwerfilligkeit, erhohte Tatkraft, generelles Unwohlsein, Schwindel

Angstlichkeit, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit, Nervositit, Erregtheit, Depression, gestortes Ich-
Erleben, kalte Hande und Fiifle

Nasenreizung, Entziindung der Nasennebenhdhlen, Rachenentziindung und/oder
Kehlkopfentziindung

Muskelsteifheit, Muskel- und Knochenschmerzen, Schmerzen an Hinden und Fii3en,
Riickenschmerzen, Gelenksschmerzen, Augenschmerzen, Augenirritationen, schmerzhafte
Lichtiiberempfindlichkeit

Juckreiz

Ohrengerdusche, Ohrenschmerzen

Wasserentzug (Dehydration)

hiufiges Harnlassen, Ausstof3 groer Urinmengen.

Folgende Nebenwirkungen wurden selten beobachtet (geschitzte Haufigkeit betrdgt mehr als 1 Person
von 10.000, aber weniger als 1 Person von 1.000):

schlappe Muskeln, Abnahme von Reflexen (Hyporeflexie), Bewegungsprobleme

Verstopfung, Aufstoen, Sodbrennen, Reizdarmsyndrom, Lippenbladschen, Lippenschmerzen,
Speiserohrenkrampf, Blaschen im Mund, Geschwiir im Magen oder im Diinndarm,
Speicheldriisenschmerzen, Entziindung der Mundschleimhaut, Zahnschmerzen

Fieber

abnorme Traume, Personlichkeitsstorung

Nasenbluten, Schluckauf, Hyperventilieren, Atemstdrungen, Reizungen des Rachens
Nachtblindheit

Hautrote, Gefiihl aufgestellter Haare, rétliche Punkte oder Flecken auf Haut und Schleimhaut am
Korper, Nesselausschlag

langsamer Herzschlag

Ohrenbeschwerden, Ohrfunktionsstdrungen, Ohrjucken, gesteigertes Horempfinden

Erhohung von Bilirubin (eine Substanz, die von der Leber produziert wird) im Blut, erniedrigter
Kalziumspiegel im Blut, abnorme Urinanalysen

Verminderung des Blutzuckers

haufiges niachtliches Harnlassen, Nierenschmerzen

Nasenbluten, rétliche Punkte oder Flecken auf Haut und Schleimhaut am Korper

selbst zugefiigte Verletzungen (z.B. Bisse oder Blutergiisse)

geschwollene Lymphknoten

Brustschmerzen- oder Beschwerden.

Obwohl aufgrund der vorliegenden Daten keine Haufigkeit bestimmt werden kann, wurden folgende
Nebenwirkungen beschrieben:

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) mit generalisiertem Hautausschlag und Juckreiz,
schnell einsetzenden Schwellungen (besonders im Bereich der Lippen, Augen oder Zunge),
moglicherweise kombiniert mit einer unerwarteten Schwierigkeit beim Atmen und einem
schnellen, pochenden Herzschlag (Anaphylaxie)

Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

Unwohlsein oder Schmerzen in der Brust verursacht durch einen temporiren Krampf
(Kontraktion) in den Koronararterien (die Blutgefidf3e, die Sauerstoff und Nahrstoffe zum Herzen
transportieren), d.h. Krémpfe der Koronararterien.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
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Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist EUMITAN aufzubewahren?

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EUMITAN enthiilt
Der Wirkstoff ist Frovatriptan als Succinatmonohydrat.
Jede Tablette enthilt 2,5 mg Frovatriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose wasserfrei, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat,
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A), wasserfreies hochdisperses Siliciumdioxid.
Tabletteniiberzug: Opadry weil3 bestehend aus Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Lactose
wasserfrei, Macrogol 3000, Triacetin.

Wie EUMITAN aussieht und Inhalt der Packung
EUMITAN 2,5 mg Filmtabletten sind in Form runder Filmtabletten mit der Prigung ,,m* auf einer
Seite und ,,2,5 auf der anderen Seite erhaltlich.

EUMITAN ist verpackt in PVC/PE/PVDC//Aluminium-Blistern: 1, 2, 3, 4, 6 oder 12 Tabletten
pro Blister.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

Hersteller:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland

oder
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A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Campo di Pile,

L'Aquila

Italien

oder

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 58

E-08918 Badalona (Barcelona)
Spanien

Medizinische Information in Osterreich:
A. MENARINI Pharma GmbH, Wien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: Isimig

Belgien, Estland, Finnland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande, Portugal, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Migard

Griechenland: Pitunal

Italien: Rilamig

Spanien: Forvey

Z.Nr.: 1-24486
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.

Frovatriptan wurde von Vernalis Ltd, Vereinigtes Konigreich, entwickelt.
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