Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten

Wirkstoff: Phenazon

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten beachten?
Wie sind Migriine—Kranit® 500 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Migréine—Kranit® 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wassind Migrﬁne-Kranit® 500 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Migriine—Kranit® 500 mg Tabletten sind ein Mittel bei Migridnekopfschmerzen und
anderen Schmerzen.

Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten werden angewendet:
- zur akuten Behandlung der Kopfschmerzen von Migrianeanfillen mit und ohne Aura,
- bei leichten bis méBig starken Schmerzen.



Was sollten Sie vor der Einnahme von Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten
beachten?

Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Phenazon, Pyrazolone und Phenylbutazone oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei genetisch bedingtem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Erbkrankheit
mit Gefahr der Auflosung der roten Blutkorperchen),

- bei akuter hepatischer Porphyrie (Erbkrankheit mit Bildungsstérung des roten
Blutfarbstoffs),

- in Schwangerschaft und Stillzeit.

Fiir Siuglinge und Kinder unter 12 Jahren sind Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten nicht
geeignet. Ferner liegen fiir diese Altersgruppe keine Erkenntnisse vor, deshalb diirfen
Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten bei diesen Kindern nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Migriine—Kranit® 500 mg
Tabletten einnehmen.

Patienten, bei denen bereits Blutbildschiaden fe_s_tgestellt wurden, sollen Migrine-
Kranit® 500 mg Tabletten nur unter irztlicher Uberwachung des Blutbildes einnehmen.

Patienten mit bekannten Allergien oder bestimmten Erkrankungen mit moglicher
allergischer Ursache (auch in der Vorgeschichte) neigen vermehrt zu einer
Schockreaktion (plotzliches Kreislaufversagen). Dies betrifft besonders Patienten mit:
- Asthma bronchiale (Atemnotanfille durch Verengung der kleinsten Luftwege) und
chronischen (langanhaltenden) Entziindungen der Atemwege,

- Schmerz- und Rheumamittelallergie (Analgetika-Intoleranz) oder Allergie gegen
andere Arzneimittel,

- Allergie gegen Lebensmittel, Konservierungsmittel, alkoholische Getrinke sowie

- Allergie gegen Pelze oder Haarfarbstoffe.

Patienten mit diesen Krankheiten diirfen Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten nur unter
arztlicher Aufsicht anwenden.

Bei idlteren Menschen und bei Patienten mit akuten Leberschiden soll sich die
Dosierung an der unteren empfohlenen Grenze orientieren, weil bei diesen Patienten die
Wirkung von Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten stirker ist und linger anhilt.

Einnahme von Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Werden Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten gleichzeitig mit Warfarin eingenommen,
wird die Wirkung von Warfarin mit Verkiirzung der Blutgerinnungszeit abgeschwécht.



Werden Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten iiber lingere Zeit mit enzyminduzierenden
Substanzen wie z. B. Phenytoin, Carbamazepin, Barbiturate, Spironolacton oder
Rifampicin eingenommen, kann die Wirkdauer von Phenazon verkiirzt sein.

Werden Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten gleichzeitig mit Cimetidin und/oder
Disulfiram sowie Betarezeptorenblockern wie z. B. Propranolol, mit Calcium-
Antagonisten wie Verapamil oder Diltiazem, mit Antiarrhythmika wie Amiodaron, mit
oralen Kontrazeptiva oder Ketoconazol eingenommen, wird der Abbau und/oder die
Ausscheidung von Phenazon verlangsamt. Dabei besteht - wie auch bei Fieber - die
Moglichkeit einer Kumulation (Anstieg der Konzentration von Phenazon im Blut).

Einnahme von Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
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.

Da keine Erfahrungen mit der Anwendung von Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten in
der Schwangerschaft vorliegen und der Wirkstoff in die Muttermilch iibergeht, diirfen
Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wie sind Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

Akute Behandlung der Kopfschmerzen von Migrineanfillen mit und ohne Aura
Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahre nehmen fiir die Akutbehandlung der
Kopfschmerzen von Migrineanféllen mit und ohne Aura 2 Tabletten (entsprechend
1000 mg Phenazon), evtl. mehrmals tdglich in Abstdnden von 4 bis 8 Stunden, ein.
Die maximale Tagesgesamtdosis soll 8 Tabletten nicht tiberschreiten.




Fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 15 Jahre liegen keine
ausreichenden Erkenntnisse vor, um eine allgemeine Dosierungsempfehlung zur akuten
Behandlung von Kopfschmerzen bei Migrineanféllen geben zu konnen.

Leichte bis mdfig starke Schmerzen

Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahre nehmen 1 — 2 Tabletten (entsprechend
500 mg — 1000 mg Phenazon), evtl. mehrmals tdglich in Abstinden von 4 bis 8
Stunden, ein.

Die maximale Tagesgesamtdosis soll 8 Tabletten nicht iiberschreiten.

Kinder von 12 bis 15 Jahren erhalten 1 — 2mal téglich je eine Tablette (entsprechend je
500 mg Phenazon) im Abstand von 6 — 8 Stunden.
Die tdgliche Gesamtdosis von 2 Tabletten soll dabei nicht iiberschritten werden.

Im hoheren Lebensalter, bei reduziertem Allgemeinzustand und bei eingeschriankter
Kreatininclearance oder Leberfunktion sollte die Dosis vermindert werden, da die
Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten
verzogert sein kann. Die Tagesgesamtdosis sollte in diesen Féllen 3 Tabletten Migréne-
Kranit® 500 mg Tabletten (entsprechend 1500 mg Phenazon) nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten werden mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung:
Phenazonhaltige Arzneimittel sollten ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht
langer als 3 — 4 Tage eingenommen werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Anzeichen einer Uberdosierung sind Zittern, Krampfanfille, Sehstérungen,
Hautausschldage und Bewusstlosigkeit. Bei diesen Anzeichen wenden Sie sich sofort an
einen Arzt. Gegebenenfalls sind Erste-Hilfe-Mallnahmen einzuleiten. Bei
Bewusstlosigkeit Freihalten der Atemwege.

Wenn Sie die Einnahme von Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten abbrechen

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?



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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hiufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Mbogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Hautverdnderungen mit Rotung und Juckreiz, Entziindungen,
Hautausschldge mit verschiedenen Erscheinungsformen, Knotchen, Bldaschen und
Nesselsucht.

Selten: Schwellungen mit Wasseransammlung, Entziindungen und Schwellungen der
Schleimhéute, vor allem im Rachen, und Hautausschlédge bis hin zur Ablosung und
Auflosung der Haut (fixe Exantheme, Urtikaria, in besonders seltenen Fillen:
makulopapulose Exantheme, Erythema multiforme, Erythema nodosum,
angioneurotische Odeme sowie toxische epidermale Nekrolyse).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Selten: Schwere allergische Sofortreaktion mit Schockanzeichen.

Hinweis:

Ein Schock ist ein sehr seltenes Ereignis. Es kann sich in unterschiedlicher Stirke durch
folgende Warnzeichen duern: Kalter Schweil}, Atemnot, Schwindel, Ubelkeit,
Benommenheit. Es konnen ein Beklommenheitsgefiihl in der Herzgegend, Pulsjagen
und Blutdruckabfall hinzukommen. Diese Erscheinungen kénnen sofort oder bis zu
einer Stunde nach Einnahme von Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten auftreten.

Rufen Sie bei den ersten Anzeichen eines Schockzustandes sofort den nichst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bis zu dessen Eintreffen sind der Oberkorper des Kranken flach und seine Beine hoch
zu lagern. Zur Vermeidung von Auskiihlung ist der Kranke mit einer Decke
warmzuhalten.

In Einzelfillen sind Blutbildverdnderungen nach der Anwendung von Migr'eine—Kranit®
500 mg Tabletten nicht auszuschlie3en.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen:
Bei Auftreten schwerer Nebenwirkungen sollen Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten

nicht mehr eingenommen werden; bitte wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an
Ihren Arzt.



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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie sind Migriine-Kranit® 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Folienstreifen
nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Phenazon.

1 Tablette enthilt 500 mg Phenazon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon Ph. Eur., mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid
Ph. Eur., Magnesiumstearat Ph. Eur..

Wie Migréine-Kranit® 500 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Migrine-Kranit® 500 mg Tabletten sind weiBe, runde Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

Migriine—Kranit® 500 mg Tabletten sind erhéltlich in Packungen mit 10 Tabletten (N1),
20 Tabletten (N1), 50 Tabletten (N2) und 100 Tabletten (N3).



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: info@krewelmeuselbach.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2019.



