Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Flunavert 10 mg Hartkapseln

Flunarizin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

o 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, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Flunavert 10 mg Hartkapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Flunavert 10 mg Hartkapseln beachten?
Wie sind Flunavert 10 mg Hartkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Flunavert 10 mg Hartkapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Flunavert 10 mg Hartkapseln und wofiir werden sie angewendet?
Flunavert 10 mg enthilt als arzneilich wirksamen Bestandteil Flunarizin.

Flunarizin ist ein Mittel gegen bestimmte Formen von Schwindel und in speziellen Fillen zur Vorbeugung
von Migrédneanfillen.

Flunavert 10 mg wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von fachirztlich abgeklartem vestibula-
rem Schwindel infolge von anhaltenden Funktionsstérungen des Gleichgewichtsapparates (Vestibularappa-
rates).

Flunavert 10 mg wird angewendet zur Prophylaxe bei diagnostisch abgeklarter, einfacher und klassischer
Migréne bei Patienten mit hdufigen und schweren Migrdneanfillen, wenn die Behandlung mit Beta-Rezep-
torenblockern nicht angezeigt ist oder keine ausreichende Wirkung gezeigt hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Flunavert 10 mg Hartkapseln beachten?

Flunavert 10 mg darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Flunarizin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind
. wenn Sie Symptome von Morbus Parkinson oder andere Stérungen der Bewegungskoordination (ext-

rapyramidale Erkrankungen) haben (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*
und Abschnitt 4. "Welche Nebenwirkungen sind moglich?")

. wenn Sie depressive Storungen haben oder bereits mehrfach hatten (sieche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmainahmen® und Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Flunavert
10 mg einnehmen,



Flunarizin sollte bei dlteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden, da bei Ilhnen Storungen der Bewe-
gungskoordination, depressive Storungen und Symptome der Parkinson-Krankheit auftreten konnen.

Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten werden. In regelméBigen Zeitabstinden sind Untersuchun-
gen beim Arzt durchfithren zu lassen, damit Storungen der Bewegungskoordination (extrapyramidale Sto-

rungen) und depressive Symptome friihzeitig erkannt und die Behandlung rechtzeitig abgebrochen werden
kann.

In seltenen Fillen kann die aufgetretene Miidigkeit wihrend der Behandlung mit Flunavert 10 mg stindig
weiter zunehmen. In diesen Fillen ist die Behandlung mit Flunavert 10 mg abzubrechen.

Kinder und Jugendliche
Wegen unzureichender Erfahrungen ist die Anwendung von Flunavert 10 mg bei Kindern auszuschlieen.

Altere Menschen
Bei idlteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung erforderlich (vgl. Abschnitt 3. "Wie sind Flunavert 10 mg
Hartkapseln einzunehmen").

Einnahme von Flunavert 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol, Schlafmitteln oder anderen Beruhigungsmitteln (Tranquilizer)
kann die sedierende Wirkung von Flunavert 10 mg verstirkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Flunarizin mit dem Arzneimittel Topiramat waren die Flunarizin-Spiegel
nach wiederholter Gabe erhoht. Bei gleichzeitiger Anwendung von Phenytoin, Carbamazepin, Valproin-
sdure oder Phenobarbital durch Epilepsie-Patienten waren die Plasmaspiegel von Flunarizin niedriger im
Vergleich zu gesunden Personen, die dhnliche Dosen erhielten.

Wechselwirkungen (Interaktionen) mit Betarezeptorenblockern wurden nicht beobachtet. Berichte iiber wei-
tere Wechselwirkungen (Interaktionen) liegen nicht vor.

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

Einnahme von Flunavert 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Flunavert 10 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Flunavert 10 mg in nicht vorhersehbarer Weise verindert und verstirkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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.

Die Einnahme von Flunarizin in der Schwangerschaft sollte vermieden werden, da es keine Erfahrungen
dazu gibt.

Es ist nicht bekannt, ob Flunarizin beim Menschen in die Muttermilch iibergeht, aus Tierversuchen ergaben
sich jedoch Hinweise auf einen Ubergang. Die Entscheidung, ob das Stillen unterbrochen werden sollte o-
der ob die Behandlung mit Flunarizin fortgesetzt oder beendet wird, sollte unter Beriicksichtigung der Vor-
teile des Stillens fiir den Séugling und der Vorteile einer Behandlung der Mutter getroffen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung kann durch die auftretende Schléfrigkeit auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch dieses Arzneimittels das Reaktionsvermogen so weit verédndert sein, dass die Féhigkeit zur
aktiven Teilnahme am Straflenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt wird. Dies gilt in
verstirktem MaBle im Zusammenwirken mit Alkohol.



Flunavert 10 mg enthiilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Flunavert 10 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wiesind Flunavert 10 mg Hartkapseln einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriagt

1. Zur symptomatischen Behandlung vestibuldren Schwindels:

Sofern Ihr Arzt Thnen nichts anderes verordnet hat, nehmen Sie als Anfangsdosis,

wenn Sie jiinger als 65 Jahre sind: 1 Hartkapsel Flunavert 10 mg (entsprechend 10 mg Flunarizin) am
Abend,;

wenn Sie ilter als 65 Jahre sind: Die Hartkapseln eignen sich nicht fiir Patienten iiber 65 Jahre.
Die angegebenen Tagesdosen diirfen nicht iiberschritten werden.

Bessern sich durch die Behandlung Ihre Beschwerden und ist drztlicherseits dennoch eine weitere Therapie
erforderlich, sollte als Erhaltungsdosis die Tagesdosis verringert werden. Empfohlen wird, dass Sie Flunavert
10 mg nur jeden 2. Tag einnehmen oder Sie Flunavert 10 mg 5 Tage einnehmen mit 2 darauffolgenden
behandlungsfreien Tagen.

2. Zur Prophylaxe von Vasospasmen bei Migrineanfillen:
Es gelten die gleichen Dosierungsrichtlinien wie zur symptomatischen Behandlung des vestibuldren Schwin-
dels.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Flunavert 10 mg unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit am Abend ein.

Dauer der Anwendung
Die Anfangsdosis sollte nicht linger eingenommen werden, als dies zur Symptomlinderung notwendig ist
(iiblicherweise nicht langer als 2 Monate).

Ist nach 1 Monat der Behandlung eines chronischen vestibuldren Schwindels oder nach 2 Monaten der Be-
handlung eines paroxysmalen Schwindels kein wesentlicher therapeutischer Nutzen erkennbar, ist die Be-
handlung abzubrechen.

Sollten wihrend der Behandlung depressive Verstimmungen, Storungen der Bewegungskoordination (extra-
pyramidale Symptome) oder andere schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung mit Flu-
navert 10 mg zu beenden.

Lisst wihrend der Behandlung der therapeutische Effekt nach, ist die Behandlung mit Flunavert 10 mg ab-
zubrechen.

Selbst wenn die prophylaktische Weiterbehandlung erfolgreich und gut vertragen wurde, sollte die Behand-
lung spitestens nach 6 Monaten beendet und nur bei Riickkehr der behandelten Symptome wieder eingesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Flunavert 10 mg zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine grofere Menge Flunavert 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Die auch als Nebenwirkungen beschriebenen Symptome konnen verstérkt als Zeichen einer Uberdosierung
auftreten: Miidigkeit, allgemeine Schwiche sowie Zittern, Erregung und Herzjagen.

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Flunavert 10 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flunavert 10 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Threm Arzt. Beenden Sie
nicht eigenmiéchtig ohne drztliche Beratung die medikamentose Behandlung. Sie konnen damit den Thera-
pieerfolg gefihrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Gewicht erhoht.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schnupfen

gesteigerter Appetit

Depression, Schlaflosigkeit

abnorme Schlifrigkeit

Verstopfung, Magenbeschwerden, Ubelkeit
Muskelschmerzen

unregelmifBige Monatsblutung, Brustschmerzen
Fatigue (krankhafte Erschopfung).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. depressive Verstimmung, Schlafstorung, Teilnahmslosigkeit, Angst

o gestorte Koordination, Orientierungsstorung, Tragheit, Missempfindungen (kribbeln oder ,,Taub-
heit*) der Haut, Unruhe, Antriebslosigkeit, plotzlich oder stidndig auftretende Ohrgerdausche/Ohren-
sausen, Schief- oder Fehlhaltung des Halses

Herzklopfen

Darmverschluss, Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden

vermehrtes Schwitzen

schmerzhafte Muskelverspannungen, Muskelzucken

verlidngerte oder seltene Monatsblutung, Stérung der Monatsblutung, vergroflerte Brust, verminder-
tes sexuelles Verlangen

° Odeme, allgemeine Schwiche.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

o krankhafte Bewegungsunruhe, verlangsamte Bewegungen, Zahnradphidnomen (ruckartiges Nachge-
ben von passiv bewegten Gliedmafien), Storungen von Bewegungen und des Bewegungsablaufs, Zit-
tern, Parkinson-Symptome, Storungen der unwillkiirlichen Bewegungsabliufe (extrapyramidal-mo-
torische Symptome), Sedierung

. Hautrotung
o Muskelsteife
o Absonderung milchiger Fliissigkeit aus der Brust.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Flunavert 10 mg Hartkapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und jeder Durchdriickpackung nach ,,Ver-
wendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Flunavert 10 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist Flunarizin.

1 Hartkapsel enthilt 10 mg Flunarizin (als Dihydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisquellstirke, Gelatine, Talkum, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Titandioxid E 171.

Wie Flunavert 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapseln mit weilem Ober- und Unterteil.

Flunavert 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrafie 1-2
65439 Florsheim am Main



Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.



