Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sibelium 10 mg - Tabletten
Flunarizin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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 Ihren 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 Sibelium und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sibelium aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Sibelium und wofiir wird es angewendet?
Flunarizin wirkt gegen Gefélverengungen und verbessert die FlieBeigenschaften des Blutes.

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung von Schmerzattacken im Rahmen einer bereits vom Arzt festgestellten Migrine, mit
hiufigen und schweren Attacken, wenn andere Arzneimittel nicht wirksam waren oder nicht vertragen
wurden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sibelium beachten?

Sibelium darf nicht eingenommen werden.

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

- wenn Sie an einer Depression leiden, oder gelitten haben.

- wenn Sie an einem akuten Schlaganfall leiden.

- bei bestehender Parkinsonscher Krankheit oder dhnlichen Erscheinungen mit
Bewegungsstorungen (extrapyramidalen Symptomen).

Im Zweifelsfall fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sibelium einnehmen,

. wenn wiahrend der Behandlung Bewegungsverlangsamung, Steifigkeit oder depressive
Symptome auftreten, bzw. es zu Ruhelosigkeit, Zittern oder unkontrollierten Bewegungen von
Gesicht oder Armen und Beinen kommt. In diesem Fall setzen Sie sich mit [hrem Arzt in

Verbindung.

o wenn Sie Sibelium einige Monate lang einnehmen. Thr Arzt wird regelméBige
Kontrolluntersuchungen durchfiihren. Halten Sie diese Termine bitte genau ein.

. wenn mit Fortlauf der Behandlung zunehmend Ermiidungserscheinungen auftreten. In diesem

Fall informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.
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Sibelium eignet sich nicht zur Behandlung eines Migréneanfalles; es hat keine schmerzstillende
Wirkung.

Einnahme von Sibelium 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.

Die miidemachende Wirkung von Schlaf- oder Beruhigungsmitteln sowie von Alkohol kann durch
gleichzeitige Einnahme von Sibelium verstirkt werden. Daher sollten Sie Alkohol vermeiden und
Schlaf- und Beruhigungsmittel nur einnehmen, wenn sie Ihr Arzt fiir die Behandlungszeit verschrieben
hat.

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.

Uber die Anwendung wihrend der Schwangerschaft und der Stillperiode entscheidet der Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
AN Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
¢ * 3y  beeintrachtigen.

Sibelium kann, vor allem am Behandlungsbeginn, Miidigkeit hervorrufen. Aus diesem Grund kann
auch das Reaktionsvermdgen soweit verdndert werden, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigt ist.

Sibelium enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Sibelium erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Sonstige Bestandteile
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
.hatriumfrei®.

3. Wie ist Sibelium einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei

Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die libliche Dosis:

Behandlungsbeginn:
. Wenn Sie zwischen18 und 64 Jahre alt sind, nehmen Sie Imal pro Tag 1 Tablette vor dem
Zubettgehen ein.

. Wenn Sie 65 Jahre und élter sind, nehmen Sie pro Tag 1/2 Tablette vor dem Zubettgehen ein.
Weiterbehandlung:
Nach 2 Monaten wird Thnen Ihr Arzt sagen, ob und wie Sie die Behandlung fortsetzen sollen. Thr Arzt

sollte eine Anderung der Dosis beriicksichtigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Sibelium sollte bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Sibelium sollte bei Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen nur nach Riicksprache mit dem Arzt
eingenommen werden.
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Zum Einnehmen.
Nehmen Sie Sibelium Tabletten am besten nach dem Abendessen mit etwas Fliissigkeit ein.

Die Behandlung dauert hochstens 6 Monate. Wenn nach Behandlungsende Thre Beschwerden wieder
auftreten, setzen Sie sich mit [hrem Arzt in Verbindung. Er wird entscheiden, ob Sie nochmals mit
Sibelium beginnen sollen.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sibelium zu stark oder zu schwach wirkt, dandern Sie die Dosierung
nicht von sich aus, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sibelium eingenommen haben, als Sie sollten
konnen Schlifrigkeit, Midigkeit oder, bei sehr groBen Mengen, korperliche Unruhe und
beschleunigter Herzschlag auftreten. Informieren Sie sofort einen Arzt.

Hinweis fiir den Arzt
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Sibelium vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr hiufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
. Gewichtszunahme

Hiufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

° Verstopfte oder rinnende Nase, Appetitzunahme, Depression, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit,
Verstopfung, Magenbeschwerden, Ubelkeit, Muskelschmerzen, unregelméBige
Monatsblutungen, Brustschmerz, Miidigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

. Uberempfindlichkeit

o Depressive Symptome, Schlafstorung, Teilnahmslosigkeit, Angstzustinde

o Koordinationsstorungen, Orientierungslosigkeit, Teilnahmslosigkeit, Fehlempfindungen,
Ruhelosigkeit, Tragheit, Ohrensausen, Schiethals

o Herzklopfen

o Darmverstopfung, trockener Mund, Magen-Darm-Beschwerden, Verdauungsstorungen,
Erbrechen

o UbermiBiges Schwitzen, Hautausschlag, Nesselsucht

. Muskelkrampf, Muskelzucken

. Verldngerter Menstruationszyklus, verstiarkte Monatsblutungen, Brustvergréf3erung,
Menstruationsstérungen, vermindertes sexuelles Verlangen

. Schwellungen in Armen, Beinen oder in anderen Korperbereichen, Schwichegefiihl

. Ungewohnlich niedriger Blutdruck, Hitzewallungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
. Unvermogen, ruhig zu sitzen, verlangsamte Bewegungen, ruckartige Bewegungen der
GliedmaBen mit Steifheit und ungewdhnlicher Korperhaltung ("Zahnradphénomen"),
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Bewegungsarmut, extrapyramidale Symptome (Ruhelosigkeit, Zittern oder unkontrollierte
Bewegungen von Gesicht oder Armen und Beinen), Parkinson-Krankheit, Gangstorung,
Schléfrigkeit, Zittern (auch ohne erkennbare Ursache)

erhohte Leberwerte (Transaminasen)

Hautrétung, Juckreiz, Angioddem

Muskelsteitheit

spontane milchige Absonderungen aus der Brustdriise (Galaktorrhoe)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43(0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Sibelium aufzubewahren?

Nicht unter 15° und iiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Sibelium enthalt

- Der Wirkstoff ist: Flunarizin. 1 Tablette enthélt 10 mg Flunarizin als Flunarizindihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Polysorbat 20.

Wie Sibelium aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weil3, rund, flach, mit abgerundeter Kante, einer Bruchrille und der Aufschrift
JANSSEN auf der einen Seite und FI 10 auf der anderen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgrofien

Blisterpackungen
Polyvinylchlorid (PVC) laminiert mit einer Durchdriickfolie aus Aluminium
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Packungen mit 28 und 56 Tabletten. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:

Janssen-Cilag Pharma GmbH., 1020 Wien

Hersteller:
Janssen-Cilag, Val de Reuil, Frankreich

Z.Nr.: 1-18443

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt. Gegebenenfalls kann Aktivkohle verabreicht werden.
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