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Z@%, S-HT RRMEN THBDE S LR L T, MEE
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(160-103) (283/492) | (36/123)
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[Foig B 2IR{b2Ea R )
—feg TV M) 77 BRI ARERE (eletriptan hydrobromide)
{b2:4, : (+)-(R)-3-(1-methylpyrrolidin2-ylmethyl)-5-
(2-phenylsulfonylethyi) -1 H-indole monohyﬂrobromide
F 3t CeeHaN205S - HBr
AFE 46343
Wikt
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O IL YTy v RIRERED. SRR TARERLERT
Ho, HepliBbohA2RYEEEFRV, VAFLTRITIF
EFRTL, A8 - eeEibet(, TR UMY
P4, Ly =ik (905 LEATEFZ (v

B A:173~176T

SEEH (LogD) : 110 (pH74, 1-F 2 ¥ 7 —V/KR)

(a &
mgét : 108 (PTP)
1088, 508% (MEEAFAY &~ FADPTP)

(EX:3°0 3!
DRPRE | BB AIC B 2 bR (R, BEE) [L20020423059]
D) FEAIYEE  BILER Bk [L20020423063)

SVAEPUER ¢ A B AR ERSROEEERUEYIE

[L20020419161]

4)FEPUREE T AR A B B HEHRS R U M IRPHE S O R e
[L20020419164)

SYALUOYEE © HBERAC 31T B RER S o Rt R U R

[L20020418163]

6)HPIEE  EHRA B A BESSROEMEECRIZTEHORE
[.20020419162]
TIEREE  RBICST 37 + 2 0 AP0 [L20020508025]
S)EERER ¢ B A BT 5 RITE [L20020508021]
OVRERYEE : T A T4 v ARO RIS [L20020423060]
10VHAER - <503 RO TR [L20020423062]
1AEE 7 v+ — VRO B TE [L20020508032]
12VEPTER & b oV — VR G R [L20020508030]
1) RA%ER  Yu s 2 o— LERKOIDRIE [L20020508027]
14 FEPIEEE | FFIBRRRRSF N b 38V 3 2R [L20020423058]
1S MR HSRREREIB T 2 EYEE [L20020423057]

16) Eletriptan Steering Committee in Japan : Cephalalgia 22 (6} : 416, 2002

[L.20020726008]
17)Goadsby, P, J. et al. * Neurclogy 54(1) ¢ 156, 2000 [L20010222052]
18)Stark, R. et al. : Cephatalgia 22(1) @ 23, 2002 [L20020322011]
19) Diener, H-C. et al, : Eur Neurol 47(2) : 98, 2002 [L20020510002]
20)Sandrini, G. et al. : Neurology 58(8) : 1210, 2002 {L20021022140]
21)Sheftell, F. et al. : Headache 43(3} : 202, 2003 [L20030303020]
22)HPIREL | RS L B T HER R [L20020419171]

23)3FEE AT P T yEMBE L ZHERLEGEEE [L20020419169]
24) Napier, C. et al : Eur ] Pharmacol 368(2/3) © 250, 1999  [L20010322065)
26)$LAEF  FRERARSEIE [L2002041 2023]
26) Maassen VanDenBrink, A. et al : Neurclogy 55(10) : 1524, 2000
[L20010322072]

27)Gupta, P. et al. : Ewr ] Pharmacol 398(1) : 73, 2000 [L20010322054]

[3cHke k]
[EEXE] CEBOHMERCoEFLTOTRIZTHR TS,
7rAF—HRAeit Bt r—
T151-8589 FRARRGEAC 4 43-22-7
ZRHERY A XV O120-664-467
FAX . 03-3379-3053

_36_



$ =

EEmRFEIC LS RREOMRE

11

AT %\ A BRAR

12

kDB 2 S

L2l smmmykicSEiREES b0

L22 SREERcESERROTRTEI LD
123 HBMHETROLTERAEREbEVLD
L2.4 FEERFENATE

125 JREMERFEMEAERE

L26 REXH T

L3

ANREAPNEER (FEMEBTTLZZEMEWL0)
131 RIseErtae

L32 [EABHERM

1.3.3 AREEBEEDHTW

14

HERER TS

L5

FEmOSHE

L5 1 BtHEHm

L52 HIBEmEEEE

L53 ﬁLﬁW%fﬁﬁ$%Wb&wém
154 FEmERTE

L5.5 KHIICLDEHSNHHHR

L6

HEROSEW

L6 1 Higko&wHEHADE:
16.2 #idkoa 2 FRAKEDE:
16.5 EMFEmROSEY

_37_

RS 21T & B K T N

1.1 Bfk@ &V HEER
AB~DEf-THRERGREESE
B RO 4 ~ 72608
(RIBH L L IR ONE)
CHEMZNT ool n { kb 28E 20T
L A
2. fEEtE
3 PEE~EEOEN
4 BRALDE (BMTOBEABL X0) 1L VTN ANEYZ, 55w
REHOHICBFEH2EERRIT S
D.EBREFIL AR (L LU To 1 EE 2T
LELE 2I0E: (3 5 2 OmH)
2. FeiBids X S ER :
E #0fkomEBizl biwn
1.2 5idk0% 5K
ABRHATEBENIER S 2
BEEBOMKEIY 77+ — AL 1~12 60T RAr0LIERIEERE
LUCHEiHaT
C.2aonERizL sy
1.2.1 SERERICHEERERS SO
AB~DEHfTERSEN AN LLE
BAR< L b UTR LEE #RATHIkS 240 EETEE (B i3
s
LBHEE (FATacss Lk A8 BL0 . Sk
(REER 2ebaeTdEoRERER
O BERE (FrFIR) BLU EOERERE REME) 2an
SE&TEEDREER
3, S TN o) J B T B 4
CARLEbHTH2EE 2H4T
| BEEOREERE M IENEOREER (B5WREORHE)
2% L 1 oOBkE 5 FULATTHRL TR T B I &
RARRIEEOMKITIEHE S FU LRI CRET 2
3. FIL TR OBIEOREMEEMI 5 AL 607 LIPS
D.L1 MBisko &AM OBIREB~DA A THEEN. kol
B L EFIkIRG0F A E L
E tofengmBic L okr
1.2.2 HERETRICIER TR OTREHS 0
TRE:REL21EAL
Dllfﬂﬁoﬁwﬁﬁfj®B~D%ﬁté&mﬁﬁ#
RO HIRT D L < HATIRIEE0AIUMIZE L 2

L2.3~L26DBHERIIOVTIIERELA
% ERREASE $ 2R (ICHD-I) : BFEMES FERERTELERE
B&)  Eair@iin (IBNEE0REN A F5 4 Yt T AR
ERE DR




A4 9FOTCEXEROBEM LT HMATOETHRF

1. BEEZRAICEET SEA

ERES | H287
ys
‘ %fzz) +5 MY P B
BEEAE
e - PR A EEsE
A Tw—8 2.5mg
FR 754 (B 5RE  BOHSE)
(BIF . 7 4 Lba— bME)
e - R B
ERAER B, RACIEFI FY ¥ LT 1E 2.5mg 2 K ER
o 0D T 4R DHEBRRBICROBET S,
Rk - BR RB. DERFHHZESE. BNBEETE I LR T
5%, BIEOREND 4 BEL ST L, REL, 1
BORBERY Smg DN ET B,
o4 FS5r Y AIRYT T A LA

_38_




2. AAyFOICLNZLUEFBI<H->TOLERRK

ERAERER
DIHE - MR

ARBERR

20084 1 A 25 B

BEEHH

20084E 1 H 25 H~201641 H 24 B

BEAEGR
B B

Mz L

BEERR

BELAP

MEORE

1)

FZ NV TR (UTHZ7 YY) R RE
TSIV ARAIRIFAHTHEERTEERT P
(5-hydroxytryptamine ; AT 5-HT) ZHFFEOVH T F A 7T
»5 5-HTipip ERKICBRHICERTZ Y 72 VR0
BRORRFEBRETDH D,

MU TEUCRERZ, FEBRERICBEICIEE LM
BrEHEEE, SDHDEZXHBEER»LOWBETSF FO
HBEEMHEIT A2 L TCRERFBEZEM TS, FEBORESR
B THHRCERTIERLELZ LA TV,

TSR T NF, AL FTRAFTEV T A BEL, #
BHBIRWFEEZAL, BRESLBIEFTHL I LG,
R OSEIMBRIZBIT AFH 2B IREE: LTHRERENT
WB ARNXECKRIC TERRBE N S v, TE T 1997 £,
KE T 1998 FITEBE L, 200759 BRE, #A 70 2
B ETEBEN TV, DBETIX 1994 £ XV RRRR
RiThoh, 2008 1 BT F Y 7 ¥ 8 2.5mg WA ER
R L TERRBEINE,

TR -
71 5 B 16 4

L

1. RAFTRAFEYTF 4 BELVEBHOEWIY 74
VRRBRFRREATH S,

2. 24l hloTHBELWET S,

3. FEROHMMERZUET 3.

4. 24 BB OBERBERII7 T ERBEIC AR THEEICHE

P Ui,

5. ERPRMAEMEY %2 eBIfER ORBRE X, 213 v 31
B (14.6%) Th-ol, AR
E2boR, B8 F (3.8%), RS ) (23%).
4Bl (1.9%) Thotr,
BRREMERL LT F745%y—Vavd TTH7
4 T7F = BRMESHDSWVTLHEES S ELEOR
BIRER EEARR) BAREINATVAS,

_39_




1) FR OGO LR OREEREDH 5 BE
DREECMAEROLIBRE. Rtk L0RAXITE
DR - kB0 HABRE, BURLME (EBIARER)

DH5BE
(3) B EFEES—REMEDLEREOREDH ZBE
(4) KHELEEEL2ATLBE
(5) I hr—AENTVROFELEEDOBE
(6) BEEOHEEREXIEECEHERETOHIBE
(7) =AdF3y, mAody oBFEESERAL. H5
WD 5-HT pp SR EEEBRLRETORBE
= - <WEEH>
jjﬁ;&i PrRAZR: =AF X IRV AT Z I UHRETHRAL
HrEry) 5-HTipnp Z A EIEENEE ‘
FrHEE  BRAMEo b= BRDALBEEE, o b=
Ve JNT R ) v BRVIALZBEE
<@lfEA >
_ BEE (%elk) ©
BREIER Sl
1) 7FH745Fv—3a | UKL
v I TF747F%Y
2) BLED B WILLHE
EEEFURLELER |
RRIER
BEE. KF
%, BRI | BRM AR L
2T
HE, BRS
~O %YM | B
2T
HEEME AR | £3 840 FA
3

_40_




<HEEFIE>

EERE (ARTEEEST—A—D)
E:iff:'ﬁﬁ%abrm4f7u7xy1%5¢(Eﬁmﬁﬁ,u#y7n71y
$mnm®£2m0¢($ﬁxﬁﬂ\7»i/7ﬂ7:VQM4¢(¥&2&$)ﬁ%6
o B, FEEEE LTHRA vF OTCILENTRRS TR,
HIZ2WT
BllT 244 | QO BUEEROBRIA FT 12020137
FZ14 L%
Z0ih

3. EENBICRAIMKEFETO—MRAEHME LTORERR

Fr& 6 HhE

F®E T v 3 r I 20
oY FE {LE W ME KE ME =N
iR (BRKE 6 DETORBARE]
BRAEBETORENE (BEARCEETIENICTR)

RE | BRL (LFER) | ABRL

EE - 2R
R - A&
B
LB | R4 (¥R |EBR2L
T
HE-RE
#E
ME | BR5E4A (f&3¥4) | Formigran 2,5mg Filmtabletten (GSK)
ZhHE - ZhiR FORMIGRAN 1R ME = b =2 (5-HT1)
SRBEBETHY HEBREL LTHA
EhTWwW5, FORMIGRAN X, HiJkz S/
2 v F B #4E O B B O B To R
KRR S h T3,
A - AR A (18 B ~65 &%)

FEEOKERBEAL THLTELREITFEL,
1 DT AN bha—T 7 (2.5mg DT
FhUTECHRY) BERATD. 2L,
IDT 4N —F 4 FEEIT. B RE
FIZEBNTRALEBSELHEZERH B,
BRI 7 avbha—T 4 ERZRALE

BORABBRLBEDZIZbL2hbLT F
FRAERLEZBES, 2EBO 7 4 M bha—

_4‘]._



FAVTEBRRBTETH D, EL, B
DT A NVAT—F 4 o TEERAND 4 B
LLEZET S,
24 FFHEIARIZRATCE 37 4 v b2 —T 4
SR 2EICROND, 1 BORFREBRE
AN LTBRATEA 74 vba—FT 4 vy
BEL 28EICBHNB,
=
XE | s (X4 | BAR2L
hEE - THE
A - AR
%
mE | REs (k¥R | ARBRL
ZheE - ZhE
A - AE
A
=E e (deEER) | ABRL
heE - SR
- AR
5
4, ERXL -ESORBRURR
1. OIC ¢ FA I LDFHRITHONT
- OTC ¢7°3Z LidE (BAMEFES. BAMEEARES).
v BEHFIEAFOERSAFEBRICIZBOLHK T ERESETIERNE

Lo
v
v

HEAEIZBW TS,

WEEAX¥OTC E LTEREINRTWAERLRWZ L,

ERSROBIZB VT, RHOEABRSICL2EE (MOH) BENREL, 20
ERCHROBERBEL LV 7F¥ " H D, MOH DRIEZBITA DT H, BEY)
ARERE LRAFBLETHD, OTCARBER TR RIZBEHNI L,

» OTC £ 775 Z LIXF (BRBERABESR).

v ZL{ORERERELHDLZ L,

Bl b M, — AR DS B ) BT R )

-H%Mkﬁﬁﬁ@ﬁ%wu\yﬁ AfEEE, THERICOWT, EROBMEL
(BRFAIICERS] A 7F 2y Z— bOFER] REOEEMFET

BB EDIT,
b,
FEWEER),

OTC LD FMREME R B ET 5 b O TIARV A,

HRTCRFHERETHD (B

_42_




3. Foih

i

5. 3EZEH-K

1) T=—U8E25mg EEGHAVFY2—T4+— A
2) BHEEROBESS T4 2013, BAREmEES . BAEBES

<EANBRMAXLE>
1) ME Formigran 2.5mg Filmtabletten (GSK)

_43_



W20164E 0 ARAT GE6 R (_ : SRATHEED

201548 1V HEET (GBS

5-HTwroR BEEBN R BE A

BFEEERIEES |
87216

HEIESD - -y n®
| L]
nw P Vv =5j522 5ng
3 nﬂn .
(%~ EMS OMH BN TQTﬂgtgﬁ;
koERTBL) - -
: REEE | 22000AMX00024
WAMLE, . 2008484 B
B Bt - BREF BRFERERE | 20088E 4 B
AR | SRR EEEEE | 199743 A
N SETIHRERCSHIRELZZ L0 NnESE

(%
M
2

BlorRCRBITEBELRNIE)
EHOES T LiBEECREROCH S EE
DEEEOEAREDH L EE, BotEbREXITE
OFER - kDD DEE, REPLUE GEBIIER)
D ®H B HE [FRIRK. E LHIEEESDEE
pagsAik MO REERES SN2 T &85 3., ]
A EEs—BEMELSRECHRED D 2 8H
[ o 5 s 2 — SR P IR M A FRE AT b bhaZ
At 5.]

FELEHEEFT SRS [F—Iﬂi%%{héﬁéj‘é‘é
HaEZ RS, ]

O RO I N TWARWE MEREDBE [ —&E
OMELFZBEEIT I &S5, ]
EEQHEBEEENIEECEHEEEZO, LA
ZEFIZFRTAMEIND L EHIBE, St
ANBHOT, HECITEEEES ZNWIEEOBTR
BRERETIERPBEN LRI IBENMNS S, ]
([EEmEhE] DIEEHR)

THIFI L, TIIY I FEASHER, 55
W O5-HTene S B A FBIE 2R 5P O BE [T

3

()
(5)
)

&)

HYER 0ESHE]
(B - K]
1. #88k
w w A . Fw—¥EE25mg
- a|] gEpicH 5 b ) Ty CHERED 78mg

(F5 b UTHELT2mg)

BREIO—X, EAIHE oA AD—

® O % AFRUTA RAFFUIBTIRLTAL E

E="Rbek, BASSTIIZULL—F

ZOAT—R, BF&F rUTEF,

2. tk

HFENE, BEODEOTZ 1N LI—-METHD, #A

I—FRUBRETROEBDTHS.

]| #* {0
WSk mExEm | (mx) AR
g (135mmX75mm} {4.0mm)
[ZhEE - %hER]
e

SHEE - TR ICPAET B{EM EOEE

(1) AL, EERMERIC LA AL (S |
[RURDIZ TR BBV |

ZOBEBRITLD.

Ak D& 2 FEE) L EEBEHNTON RSO

BRETHCE, BIOROLSBEEL. < LT |
S O ERE o O RE & 5T 0T |
B, BEEHS |

HHBOT, FEBERICFE.
T, EEORRZERL TMERETIZE,

_44_

2) BEEISmEhistilddaH FERCEER

() SEMRCEF FREEFrERAS, TR OB R A, A

SN SERPEE &3 R o TN R R ER O
bLEE

JER B & 5 Wi IR ARELE BRSO BT
Gliznwi &, i

[Fix - AR]

WHE. BARRTS M TF 2L T HM25ma% FEHo
IR RBF I REORST 5.

BB, BENATSLBEIE BNRESTEIEHNTE

278,

MEOREAS sBEHEB TR &, BFEL. 1

HoRE5®E 5smglAlN & 3,

:m& ARCAETSERLOIR
L) AF

§w

L3

ﬁﬁ%ﬁﬁwak&%b FEIIER
LizhZ &,

FRB LI LD E<HEBED SRZWESR #
ORMEIZHLTEMEELRWIE, ZOXS/B
&id. Rt L, FEHEOREEZERETLI &,
FritemEmE T BMEmEEETIR, APl
EXLERETAIRENRHELOT, 1 HOBBSREE:
25mgl A& ([HERES | OEHEER).

[FRLOEE]
1. NEHRS CROBHECREEIHRESTEIE)

M

@

(3)

(4)
)

(8)

i LEREOR D B B BE WA, BhEDL
EREEHELIEERTERCLHLBE, HEROD
ik, KRB LB, BEHRERORBETESR
T HHEE) (FER, BUE DEFEEZSDEER
EE D RARE R A B S hh A BENIE S, ]
AR E LB R E O 5 2 BE [(FAEFRT
2RI L EBREBREMS NS0T, @I
hBEERLRTZREENNH S ((E], [RE-
HAERICEET2EALORE] RO 3pERE) @JE@
)
ANEYTIFRERCGERECHEECS 2 B
(RS AR T I FER2ETEY. TYBEE
(EMOBEIENET 714 7F—xTIMNHED
NAEEEND S, ]
MIEEECTAREECH 5 RE HMIETEERSE 5D
NaBENNED,]
TAPABZVITEREZEZ LT EEMRES
DHBHEEEFEERRT R TF ) TTADABFREE
MBER L& ORENS S, ]
dvbo—RERTWARLEERX [EEZT
)7 # ) T—BtomE LRSS RELEFERD LR
MOMOBETHOHEEOMENSH S, ]



2. EEGEFNTE

(M

@

(3

3.

m

@

w4,

(1

W TFTFI742%—23v P THFI2453F2—

2

AHEE, W, RIEREEO—@AEOER GR
ETHERERICRNEENB ) NS S5hnd = &
H5, TOXIBRERNEOEMERICIEZDEED
NZ\BEICE. DEoRSEHIEL, BmiELES
DHEZFERL-DHOFTGLRELRTS Z &,
DIEROEENED NI VERIIBW TS, B
Bl ERMEDTENICRETZIENHS, &
DOEIREERUBECRSEPEL. BYRLEE
52 &,

AR D LHVEHRARSICLVBZEZ/T I EMNES
DT, FEHEEDHOBREFIC T HBHEOEESERE N

SHRER R B IRV ST ERTS L.

HEER

AFNIHEBOFF b &7 O— AP45C(CYP) B FHE TR
TIN5 ([SEepmhRE] DIHER).

HAZR WAL

&)

EFBE

BAER - Al

05 EBEF

IINIZE
INOH I AEGEE -
kAT A AT
BELTFED (S
Y73

;»jﬁsy%mﬁﬁﬁﬁ
Ve RO Iy I A
B ETFN Ty
k)
INTA R =1
[3r (e e O N ]
AFNZNIA NI >
L1 BE{ATNF)

o fE B8 idimE
Wi Ehs
BrhMs s, &
-l =t L iy
FIvHDWET
N5z BER
SERAERET
SEE BLLE
FOHDBEI
F i E 4R L
toMBESHIT
BETEIE,

S=HTienosF 2
WIEBEE &
7 3 B i
mERACL
D, WMERK
TR (&
FETER) 219
BEES,

S-HT e BEFEIX

AR MUTEONIEE
D iz ys)
NI R FE (S —
EX%4)

IV U TF Bk
B (LN & )

VF N 77 R BEE
BN

i fE b B X3 i
WEANREINS
BENME D, F
Mgsgiciho
S=HTenoS% B4 {E B
RoREmEER
5588 bL
LHZOHORS
i3 FhFhue
ML Ric#E LR
Wk,

HRIzXD
MEIZER
EHBEE
5,

HAER PFRICERY

BrE)

EFBE

A - A

B¥ - EREF

MR A b= BRY
A Z+BH W HE
THNFRFHI LA
>
NoFtF rEEER
fnd
23U R
tok=y-- /N7 EL
F U ER VAL BERE
INFT SRR
C FandeF oERNE

0O ~= EER
BRT, B
EE. Bk R
A N
1R E By Bk,
THEI MBS
bhal sk
5,

B

Eobk=ro
BHDAAZH
EL. EOok=
REE LRE
¥hH £o>TH
KitoHAIcx
R 3 = Sl
{ERMIEET 2
THEEASE A D
ha,

BIfF R

BN E TOBEEER 213, 31 (146%) I EEEB
EEBFZESOREANRES . FOELH O,
EL3H(G8%). BHSH(Q3%)., wHA4FHA9%)T

H o 7= KRR,
A EER

BEREE) 1 7 F T4 IR —Yavd, Triq
SHEI-BENLCHODLDNEIENBLOT, BE
ETa4Tn, RENEDONEBESIIRBEEF
IEL. BYRABETSZE,

B EH S O LD FHEEE SO Em LR B ER
(BEEAREE)  PlED DWW L HEEE S DR Mm

_45_

2

5.

6.
{1

@

7.

HiEREEREB I T EMENKCSE 20T B
HETHITITW. BEMEDbN-BEIT3EE2
dikL, EYAAEE
ZOHORESR
ROE O REIERANRED SNEESITIREEIIEL.
HE BEPLESoREYRLEBETIL,

FHTE,

T

T%LE | %KM | BEAE
. S REED
howoE B
"X SRR I
B L | m, E T T
WAAER T ®E BEw

RS |REE | EE. AEE. E
T 0 B, B

RESERRERETORREBROBRIIETZE

B,

) BERSXEEACATED ST Th3EIER
TOWTIEERHE L,

£ INSOERIIERBRTH B L&l
LWiBaata b, e WRES2S D E4E
TR Wik S 2 ((EEREFNEE)
OEZR)., Tk, WAL FRE HRE &
Hijh, HWEDE, BEAESES0.

miEAORS

FERSFFRTRBEND L &b, BRASHESH

Dic, —RICEBEENMETL T 2EHETRE

WIFFRERFFRT SRRSO TREY A &

([RBIRE | DIRBM).,

iim. M. BARFAORE

Pt IR T B A O H 2 BAKI, HR

LOREESEREE LED LI N IR0

BH|ETH &, IHRTORSICEAT 2REMEH

L TWRN,]

RATOHRATRFARSFEIRAERI S HZ T

. [EMERR(T v D) TRORESEALPAOBT

MDD LTINS, ]

INREADTRE

EHiEAER, HAEE, AR HREIINECHET S

EEHRFELL T (ERNTOERRRS W,

. BEEs

AEIBWT, BRERABEICTS MU Iy L 85mg#
BHEREOHE LB, BENS5 5050 HEREE,
Y, BRADEERCHE CANED SN,

WE AR OHREEMIIN S HERATRY, BRES
BT, DA< Eb2aRE, 55 WITER - At
BT3RO BERET-I—T 52L&, FHITKERNR
MEFIRWOT, EEPEOCEES, SHEOBER - #
B EEOEZRAT - 5. BRBROT=F Y,
IHERER S DERBENE S L, B, s
MEEBEN OZREIRETH 5,

. WA EOER

EHNZEATHE | PTPEE O EANIPTPL — RS E D HIL
THRETALSEETE L, [PIP—OBKICE
U, ELWHARREERREARAL, BECREFLLEE
L THIRAMEORER A EHEREHRT I 08
EENTHWS,]

(% ¥ B RE]
1. DFRREE

_2.—

m

EmEL

RERABE, 75N FH 1 mg. 25mgRTF S mok e
MERs T BimAE O35 5 L = e oo M 38 P il BEHERS I DAk By i
NS A—FE2LUTIIRT. (maxkTAUG-dEHRITEL T8
AR 53, 3 S B TH o .



)

(3

2,
()

@

(3

3.

16 4 —— 1mg
14'. —a—25mg
g 12 4
o
#
® g
£
R
4 4
2
o — T T T 7 . L
0 4 8 12 15 2 24
T
E-1 fEEABECSTSNERSEO DRSS LY
Ty oMK (PEEERREE, n=18)
-1 REMANBRICE TR EERSROEREE/ NS A
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EfE O3S Li-BoRmBiRilisSRAsTh 0. AEICX
SEEFEIRT b .

A - HE
ERLEEE A BRI 3 M) FH 25my e el i BUE AR O 42
EL7R, EEHAERE TRESROBNS0%MEELE
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Package leaflet: Information for the user

Imigran Recovery 50mg Tablets
Sumatriptan

Patient Information Leaflet

Read this leaflet carefully before taking these tablets.

Remember ¢his medicine is for you. Never give the tablets fo someone else, because it may harm
them, even if their symptoms seem to be the same as yours.

Keep this leaflet - you may need to read it again. It contains important information.

You must tell your doctor if your pharmacist has confirmed you have migraine and if you take Imigran
Recovery.

If you have any further questions or there is anything you do not understand, ask your doctor or
pharmacist.

Throughout this leaflet, Imigran Recovery 50mg Tablets are referred to as hnigran Recovery.
In this leaflet:

What these tablets do
Check before you take ...
How to take the tablets
Possible side effects
Storing your medicine
Maore about the medicine
More about migrane

N RELD =

1. What these tablets do

Imigran Recovery is used to treat migraine. These tablets contain sumatriptan, which belongs to a
group of medicines called triptans (5-HT, receptor agonists). Migraine symptoms may be caused by
the temporary swelling of blood vessels in the head due to a temporary imbalance in the body’s natural
chemicals.

The tablets are believed to work on this imbalance and reduce the swelling of these blood vessels. The
tablets help to take away the headache and other symiptoms of a migraine attack such as feeling sick
(nausea) and sensitivity to light and sound. They start to relieve migraine headache about 30 minutes
after you take them.

2. Check before you take ...

Don’t take Imigran Recovery:

unless you suffer from migraines (a doctor or pharmacist needs to confirm this)
if you are trying to prevent a migraine attack — only take it when your migraine headache
begins

» until you are sure this is a migraine and not just a headache

o if you are under 18 or over 65

¢ if you have had an allergic reaction to sumairiptan, or any of the other ingredients in the
fablets, or fo sulphonamide antibiotics

Page1of 5
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if you have heart problems including heart failure, a previous heart attack, angina (chest pain),
or an irregular heartbeat.

if you have had a stroke or a mini-stroke (a/so called a transient ischaemic attack or TI4)

if you have high blood pressure or are being treated for it

if you have kidney or liver discase

if you have epilepsy or are prone to seizures (fits)

if you have circulation problems in your legs and have cramp-like pains in your legs when you,
walk, or if your doctor has told you that you suffer from peripheral vascular disease

if your doctor diagnosed one of the rare forms of migraine (hemiplegic; basilar or
opthalmoplegic migraine).

Don’t iske Imigran Recovery with these medicines:

antidepressants called monoamine oxidase inhibitors (MAOIs), for example, phenelzine,
isocarboxazid, tranyleypromine. If you take these or if you have taken them in the last two
weeks, don’t take Imigran Recovery.

(If you are taking antidepressants and are not sure what they are, talk to your doctor or
pharmacist.)

certain other migraine treatments. Do not take Imigran Recovery if you have taken a medicine
containing a triptan (including other sumatriptan-containing products, zolmitriptan, rizatriptan,
naratriptan) or medicines containing ergotamine or methysergide within the last 24 hours.
After taking Imigran Recovery you should wait at least 24 hours before taking a medicine
containing a triptan (including other sumatriptan-containing products, zolmitriptan, rizatriptan,
naratriptan) or at least 6 hours before taking a medicine containing ergotamine or
methysergide.

Take special care with Imigran Recovery:
Your pharmacist will have checked the points listed below to make sure this medicine is right for you.

if you have three or more risk factors:

- you are a man over 40, or a woman who has had the menopause

- you are very overweight

- you are aregular smoker (more than 10 cigarettes a day)

- you have diabetes

- you have high cholesterol

- you have aclose relative who developed early heart disease — either your father or brother
developed heart disease before the age of 55, or your mother or sister developed heart
disease before the age of 65.

If three or more of the points above apply to you, you may be at higher risk of heart disease —

see your doctor without taking Imigran Recovery. If you are not sure, your pharmacist or

doctor can help. :

if your headaches usually last longer than 24 hours, or become more frequent
if you generally have four or more migraine attacks each month

if you do not recover completely in between your migraine attacks

if you are over 50 and this is your first headache of this type

if your migyaine attacks get worse or become more frequent, or your symptoms change
if your migraine includes symptoms such as

- weakness on one side of your body

- clumsy and un-cc-ordinated movements

- reduced level of consciousness

- arecent rash with a headache

- double vision

- tinnitus (ringing in the ears)

- seizure (ﬁt) -like movements

If any of the points in this list apply to you, and you haven’t already talked to a pharmaclst or doctor
about these, get their advice before taking [migran Recovery.

J
2
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If you are taking other medicines:

*  Some antidepressants and some migraine medicines mean you can’t take Imigran
Recovery.

See above under “Don 't take Imigran Recovery with these medicines.”

»  Antidepressants called SSRIs or SNRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors or
Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors) — for example citalopram, fluoxetine,
paroxetine, fluvoxamine, sertraline, duloxetine and venlafaxine. Using Imigran Recovery
with this group of medicines can make some side effects more likely. If you experience
uncontrolled twitching or jerking of the muscles, sweating, and/or changes in mental status
such as confusion or agitation after using Imigran Recovery, tell a doctor straight away. If
you are not sure if you are taking an SSRI or SNRI, check with your doctor or pharmacist.

® Tricyclic antidepressants — for example doxepin and amitriptyline. Using Imigran Recovery
with this group of medicines may make some side effects more likely. If you are worried, talk
to your pharmacist or doctor. ,

»  Certain types of contraceptive pill - women with migraine who are taking a combined oral
contraceptive pill have a higher risk of stroke. If you are taking these contraceptive pills and
you only recently started to have migraines (in the last 3 months), or your migraine symptoms
have got worse, or you have migraine with aura (attacks that start with disturbed vision ora
change in sensation such as ‘pins and needles’), talk to your doctor.

= St John’s wort (a herbal remedy — Hypericum perforatum) — using St. Johi’s Wort with
Imigran Recovery may increase the likelihood of you suffering side effects. If youare
warried, talk to your pharmacist or doctor.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or could be pregnant, or you are breast-feeding, do not take Imigran Recovery
unless you've agreed it with your doctor.

Driving and using machines
Either the symptoms of migraine or your medicine may make you drowsy. If you are affected, do not
drive or operate machinery.

3. How to take the tablets

Adults aged 18 to 65
» Take one tablet as soon as possible at the first signs of a migraine headache.
= If your symptoms start to come back, you can take a second tablet after 2 hours. You must
leave at least 2 hours after the first tablet.
Swallow each tablet whole with water.
Don’t take more than two tablets in 24 hours.
Don’t take more than two 1ablets for the same attack.
If the first tablet does not provide any relief:
Don’t take a second tablet.

If you use Imigran Recovery too often, it may make your headaches warse, If this happens you shoutd
consult your doctor or pharmacist, who may tell you to stop taking Imigran Recovery.

You should wait at least 24 hours before taking a medicine containing a triptan (including other
sumatriptan-containing products, zolmitriptan, rizatriptan, naratriptan) or at least 6 hours before taking
a medicine containing ergotamine or methysergide.

Talk to your doctor before you take any more Imigran Recovery tablets. Getting no rehef at aIl from
Imigran Recovery may mean that you do not have migraine.
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Imigran Recovery is only to relieve migraine symptoms.
Don’t take it to try to prevent an attack. Don’t take it until you are sure it’s a migraine and not just a
headache.

Children under 18 and adults over 65 ‘
Do not take this medicine if you are under 18 or over 65 and have migraine symptoms. Talk to your
doctor.

What should I do if T take too many tablets?
Taking too much could make you ill. Keep to the dose and follow the instructions.
If you take too many tablets, tell a doctor straight away. Take the box and this leaflet with you.

4, Possible side effects
Imigran Recovery can cause side effects, but not everybody gets them.

Allergic reactions: get doctor’s help straight away

(affect less than 1 in 10,000 people)

Some people may be allergic to these tablets.

Signs of allergy include rash; wheezing; breathlessness; swollen eyelids, face or lips; complete
collapse.

If you get any of these symptoms soon after taking Tmigran Recovery, don’t take any more.
Tell a doctor straight away, Take the packaging and this leaflet with you.

Very rare side effects: tell doctor as soon as possible
(affect less than I in 10,000 people)
»  Pain in the lower left side of the stomach and bloody diarrhoea.
= Pale, blue-tinged skin and/or pain in your fingers, toes, ears, nose or jaw in response to cold or
stress {Raynaud’s phenotmenon).
»  Seizuresffits.
|
Common side effects; tell doctor if long or severe
(affect less than 1 in 10 people)
These effects usually develop within 30 minutes of treatment, and are not usually troublesome. They
may be intense, but they do not last long.
»  Heaviness, pressure, tightness or pain in the chest, throat or other parts of the body, or feelings
of tingling or warmth.
»  Unusual sensations including reduced sensation or numbness and feeling hot/cold.
If these effects continue for more than two hours, or are particularly severe (especially the chest pain),
tell your doctor straight away. In a very small number of people, these symptoms can be caused by a
heart atfack.

Other side effects: speak to a pharmacist if you are worried

Very rare (affect less than I in 10,000 people)

Visual disturbances — although this is often part of the migraine attack itself.

Uncontrolled movements, shaking or tremors.

Heart beat may go faster, slower or change rhythim.

Angina or heart attack.

Liver function changes. If you have a blood test to check your liver function tell your doctor
or nurse that you are taking Imigran Recovery.

L
Common (affect less than 1 in 10 people)
Feeling sick (nauseous) or being sick (vomiting) — although this is often part of the mlgrame
attack itself.
«  Tiredness or drowsiness.
Dizziness, feeling weak, or getting hot flushes.
*  Feeling faint (blood pressure may go up or down).
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= Shoriness of breath

If you get any side effects not mentioned above, talk to your doctor or pharmacist. You can also
report any side effects you get to the Medicines and Healtheare products Regulatory Agency (MHRA),
through the Yellow Card Scheme. You can make a report by filling in a Yellow Card (available from
pharmacies), by phoning Freephone 0808 100 3352, or on the web at www.vellowecard.gov.uk.

5.  Storing your medicine
Do not store above 30°C. Do not use the tablets after the ‘use by end of’ date shown on the carton. -

Remember: Keep all medicines out of the reach and sight of children.

6. More about the medicine

Active ingredient Each tablet contains 50 mg of sumatriptan (as the succinate).

Other ingredients of the tablets are anhydrous calcium hydrogen phosphate, microcrystalline
cellulose, sodium hydrogen carbonate, croscarmellose sodium, magnesium stearate, hypromellose
(E464), titanium dioxide (E171), triacetin and iron oxide red (E172).

Imigran Recovery packs contain two 50 mg tablets. Each film-coated tablet is pink and debossed with
*GS 1'YM’ on cne side and “50° on the other.

The product licence holder is Forest Laboratories UK Ltd, Dartford, Kent, DA2 65SL, UK. Send all
enquiries to this address,

The tablets are made by SmithKline Beecham SA, Avda. de Ajalvir, Km. 2500, 28806 Alcata De
Henares, Madrid, Spain.

7. More about migraine
Migraine can be hard to live with, disrupting normal life for days at a time. Sometimes attacks happen
for no apparent reason, but some people find that their migraines are triggered by something. Triggers
might include: .
*  food and drink: chocolate; cheese; red wine; citrus fruits; irregular meals; coffee, tea or cutting
down on caffeine. _
» rest and relaxation: too much or too little sleep; stress, or relaxation after a period of stress; too
much or too little exercise; smoking
» changes in hormones: e.g. monthly periods; the Pill; the menopause
» atmosphere: flashing lights; noise; changes in weather; strong smelis
»
It may help to keep a migraine diary. Note down when and where each migraine attack started, what
you were doing, and what you had eaten that day. You may see a pattern, and it may be possible to
avoid one or more things that is triggering your attacks. Cutting out triggers does not always prevent a
migraine — most migraines are not caused by a single, identifiable trigger but by a combination of
factors.

For furtherinformation about your migraine you can contact:

Migraine Action Association Phone: 0870 0505898.
Unit 6 Oakley Hay Lodge Business Park, Great Folds Road, Great Oakley, Northants NN18 9AS.

The Migrainé Trust Phone: 020 7436 1336
55-56 Russell Square, London WC1B 4HP

Leaflet revised: September 2011
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FORMIGRAN® 2,5 mg Filmtabletten
Narartan B - 1979+

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwendar

lesen Sie die gesamie Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme f m # 4:] K%
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigs Informationen, \

Dleses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhattich. Nehmen Sia es Immer genau wie in dieser

Packungsteilage beschrisben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weftere Informationen oder elnen Hat bendtigan.

- Wenn Ste Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie slch an 1hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dleser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was In dieser Packungsheitage stsht

1, Was ist FORMIGRAN und wofiir wird es angewendet?

2. Was soflten Sie vor der Einnahme von FORMIGRAN beachten?

3. Wig ist FCRMIGRAN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie ist FCRMIGRAN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationan

Dieses Arzneimitte! ist nur fiir Patienten gesignet, die wissen, dass sie eine Migrine haben. Wenn Sie nicht sicher
sind, ob 3fs unter Migrane leiden, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

Typische Symptome einer Migrine sing: Enseltin auftretende, himmemde Kopfschmerzen; (ibelkeit; Empfindlichkeit
gegen Licht und Gerdusche,

1. WAS IST FORMIGRAN UND WOFDR WiRD ES ANGEWENDET?

Migranesymptome konnen durch eine voriibergehende Erweiterung der Biudgefibe im Kopf verursacht werden. Man
nimmt an, dass FORMIGRAN diesz Erweiterung der BlutgefdBe vermindert. Das hilft dabei, dass die Kopfschmerzen
vergehen und andere Symptome der Migrine gelindert werden, wie 2. B. ein allgemeines Krankheitsgefin! ([belkeit odsr
Erbrechen), sowie Licht- und Larmempfindlithkeit. Dle Sicherhet und Wirksamkeit von FORMIGRAN zur Behandlung der
mbglicherwsise vor dem Eintritt des Kopfschmerzes aufirelenden Aurasymptematik wurde bisher nicht nachgewlesen.

FORMIGRAN ist ein selektiver Serolonin-(5-HT1)-Rezeptoragonist und wird dis Migrénetherapeutikum eingesetzt Es wird
det zur akuten Behandlung der Kepfschmerzphasen von Migraneanféllen mit und chne Aura.

2, WAS SOLETEH SIE VOR DER EINNAHME VON FORMIGRAN BEAGHTEN?
FORMIGRAN solite beim ersten Auftreten elnes Migranekopfsshmerzes angewendet werden,

FORMIGRAN darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergiach gegen Naratriptar oder einen der in Abschitt 8 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arznemittels sind;
- um einer Migrineattacke vorzubeugen;
- wenn Sie jOnger als 18 Jahre oder Alter als §5 Jahre sind;
- wenn Sie ar Herzproblemen einschlieBlich Angina pectorls leiden ader bereits einen Herzinfarkt hatten pder Symptome
oder Hinweise einer verminderten Durchblutung des Herzens (ischimische Herzkrankhel) aufwelsen;
- wenn Sie unfer Verkrampfungen der Herzkranzgefifie (Prinzmetal-Anging) nder peripheren GeféBerkrankungen leiden
oder diese frilher einmal auftratan;
~ wenn S'e einen Schlaganfall oder einen Minl-Schlaganfall {auch bekannt als franslente Ischéimische Atlacke oder TtA)
haben oder hatten;
- wenn Sig Bluthochdruck haben oder wegen hohem Blutdruck behande!t werden;
- wenn Sie unter einer Nieren- oder Lebererkrankung lelden;
- wenn Sie Durchblutungsstarungen der Belne haben (krampfartige Schmerzen In den Beinen beim Gehen), cder Ihr Arzt
Ibnen mitgeteilt hat, dass Sie an peripheren Durchblutungsstarungen teiden;
- wenn bei lhnen eine der seftenen Migraneformen {(hemiplegische, basilare oder ophthalmoplegische Migréne)
diagnastiziert wurde;
- wenn Sie zur Behandlung der Migrane gleichzeitig Medikamente anwenden, die Ergotamin, Ergotaminderivate,
Methysergid oder Triptane (z. B, andere Naratriptan-haltige Pradukte, Zolmitriptan, Rizatriptan, Sumatriptan) entha!
Warnhinweise und YorsichtsmaBnahmen
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
—|hre Kophichmerzen Diblicherweiss-lingsr-als 24 Stundsn-anhakien ouer haufiger-auflreten = = = e m m e mcwwa oo
- bei Ihnen vier oder mehr Migriineattacken pre Monat abftreten;
- Sie sich zwischen den Migraneattacken nicht vallstindig erholen;
- Sie fiber 50 Jahre alt sind und diese Art von Xepfschmerz zum ersten Mal auftritt;
~ sich thre Migréineattacken verstérken oder hiiufiger auftreten oder sich die damit verbundenen Anzeichen verindzrn:
= ltre Migrane von folgenden Symptomen begleitet wird:
- einseftige Schwiche des Kérpers
- doppeltes Sehen '
- schwerfallige eder unkoordinfeste Bewegungen
- Tinnitus (Ohrgerdusche)
- Bewusstseinsstirungen
- enfalisariige Bewegungen
- ¢ln kurzlich zurGcklisgender Hautausschlag in Verbindung mit Kepfschmerzen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sle FORMIGRAN einnehmen. Er wird die felgenden Punkie Gberprifen, um

sicherzugehen, dass dieses Arznelmitlel filr Sie geeignet ist Wenn drei oder mehr der unten aufgefihrien Punkte auf Sie

zutreffen, haben Sle miglicherweise ein erhdhtes Rislko fiir Herzerkrankungen:

- Sie sind ménntich und {ber 40 Jahre alt eder eine Frau nach den Wethseljahren

- §le haben starkes Obergewicht

- Sie rauchen regelméBig {menhr als 10 Zigaretten pro Tag) eder wenden nikatinhaitigs Priparate zur
Raucherentwitinung an

~ Sie sind Diabetiker(In)

- Sie haben einen hohen Cholesterinspisgel

- In Farer niheren Verwandtschaft (Eterntedl, Broder, Schwester} gab es Herzerkrankungen vor dem 60, Lebensjahs,

Bitle beachten Sie, dass Migrénepatienten ein erhBhtes Risiko fir bestimmie GefaBerkrankungen des Gehims (z. B,
Schlaganfall, voriibergehende Zusténde von Minderdurshblutung Im Gehirn [transfente ischamlische Attacken]) haben.

Nach der Eihnshme von FORMIGRAN kann es zu folgenden Symptomen kommen: das Gefiihl von Kribbeln, Hitze- oder
Schweregefithl, Druck- und Engegeiihl eder Schmerzen in unterschiedlichen K8rpertsilen einschlieBlich Brustkerb, Hals
und Nacken {sighe Nebenwirkungen). Sollten diese Symptome Hinger als zwel Stunden andatern, oder besonders intensiv
auftreten (insbesondere die Brustschmerzen), muss sofort eine Arzliiche Uniersuchung durchgefihrt werden {siche
Nebenwirkungen), Weitere FGRMIGRAN Filmtabletien divfen nur mit drzficher Edlaubnis eingenommen werden,

Frauen mit Migréne, die gleichzeitly kembinierte orale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Schiaganfali-Risike.
Wenn Sie orale Kontrazeptiva ginnehmen und Sie erst kirzlich erstmals Migrinesymplome entwickel haben (in den
letzten 3 Manaten) oder sich Ihre Migrénesymptome verschlechtert haben, oder wenn Sie Migrdne mit Aura haben
{Migréneattacken, die mit Sehstdrungan oder Empfindungséndarungen beginnen), soliten Sie lhren Arzt um Rat fragen,

Wie bei anderen Arzneimitieln zor Behandlung der akuten Migrine, wurde bei iibermaBiger Anwandung von Naratriptan
iiber chronische, 1glich auftretende Kopfschmerzen bew, eine Verstirkung der Kopfachmerzen berichtet, welche
miglicherwelse das Absetzen des Arzngimittels erfordem.

Kinder, Jugendliche und alters Patienten

FORMIGRAN darf nicht angewendet werden, wenn Sie Jinger als 18 Jahre oder &ter als 65 Jahre sind.

Einnahme von FORMIGRAN 2usammen mit anderen Armeimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzaeimittel einnehmen/anwenden, kiiralich andere
Arzeimitte] eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzagimittel einzunebmen/anzuwenden, auch
wene &s sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimitte! handeit.

Nehmen Sie FORMIGRAN nicht mit bestimmter anderen Migriinemitieln zur Behandlung dersetben Migrineattacke ein,
Eine Einnghme von FORMIGRAN ist richt mbalich, falls hnen ein anderes/andere Migrinemitte! {Produkte, die Ergetamin,
Ergotaminderivate (enschl, Methyserald) oder Triptane wie z. B. Sumatriptan, enthalten) von lhrem Arzt verschrieben
wurden.

Wenn Ste allergisch gegen Antiblotika sind, die als Sulfonamide bekannt sind, kinnen Siz maglicherwelse auch auf
Naratriptan allergisch reagieren. Wenn Sie wissen, dass Sie gegen pin Antikiotkum allergisch sind, aber nichi sicher sind,
cb es sich dabei um ein Sulfonamid handelt, frapen Sie be? threm Arzt oder Apotheker nach,

Bei gemeinsamer Anwendung von Triptanen und pflanzlichen Zubsreilungen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum}
enthalten, kinnen mdglicherweise haufiger Nebenwirkungen auftreten.

Wee irkungen mit anderen Arzneimitteln, die wie Naratriptan aktiv iber die Niere ausgeschieden werden, kinnen
miiglich sein. Dies sollte besenders bal pleichzeitip eingenommenen Arzneimitteln, die Gber die Niere avsgeschieden
werden, beniicksichtigt werden, da Naratriptan derer Ausscheidung hemmen und die Wirkung méglicherwsise verstirken
kann, :

Antidepressiva, die als S8RIs baw. SNRIs (seleidive San:rlgﬂ;&deraufnahmeﬂemmer bzw. Serotenin-Noradrenalin-
Wiederaufnshme-Hemmer) bekannt sing' Die gemeins ndung von FORMIGRAN und dieser Gruppe von



Arznelmitte!n kann zu Verwirrthelt, Schwiiche undfoder Verlust der Koordinationsfahigkeit filhren (Seratonin-Syndrom].
Suchen Sie solort Jhren Arzt guf, wenn elnes dieser Anzelchen bed lhnen auftritf,

Einnahme von FORMIGRAN zusammen mit Alkohol

Es liggen keine Hinweise auf Wechsalwirkungen mit Alkohol vor,

Schwangerschaft und Stizeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dleses Arzneimittgls Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Erfahrungen zum Dbergang von Naratriptan in die Muttermilch helm Menschen Iaegen mcht vor, Es wird empfohlen bis
24 Stunden nach der Einnahme von FORMIGRAN nlchi zu stilien, um eine Wirkstolf Bieim Kind zu
Verkehrstiichfigkeit und Fahigkeit zum Bediznen von Maschinen

Sowehl die Migréne selbst als auch die Anwendung ihres Arzneimittels kiinnen Miidigkeit hervorrufen. Wenn Sie daven
bietreffen sind, fiiren Sie kein Krafifahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

FORMIGRAN enthilt Laciese

Nehmen Sie FORMIGRAN daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn Ihnen bekanint ist, dass Sie unter eingr
Unvertr&glichkeit gegeniber bestimmeten Zuckern feiden,

3, WIEIST FORMIGRAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arznefmittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit (hrem
Arrt getroffenan Absprache ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich night sichier sind.

FORMIGRAN Fimtabletien sollen unzerkaut mit Wasser eingenommen werden.

Nehmen Sie FORMIGRAN nur dann ein, wenn Ihre Migranekopfschmerzen bereits begonnen haben. Nehmen Sie
FORMIGRAN nicht ein, bis Ste nicht slcher wissen, ob Sie an Migréne leiden oder ob €s sich nur um Keplschmerzen
handeit.

Erwschsene (18 his 65 Jahre)

Nehmen Sie eine Filmtabiette, entsprechend 2,5 mg Naratriptan, so frih wie mc—gl\ch nach den ersten Anzeichen des
Migranekeptschmerzes €in, Dle Fimtabletten sind aber auch bei Anwendung zu einem spaterer: Zeltpurkt wihrend des
Migraneanfalls wirksam.

Wenn nach der Einnahme der ersten Filmtablette eine Bes: g der Beschwerden elngetreten ist, die Migraneschmerzen
aber wiederkommen, kann gine zweile Filmtabletle e:ngennmmen werden, jedoch fruhestens 4 Stunden nach Einnahme:
der ersten Filmtablette,

Nehmen Sig nicht mehr als 2 Filmtabletten inneshalb von 24 Stunden ein, Nehmen Sie night mehr als 2 Fimtabletien fiir
elnen Migraneanfalt ein.

Wenn dle erste Cosls FORMIGRAN kelne Besserung der Symptome ergibt, sollte filr denselben Anfal! keing zweite Dosis
elngenommen werden, da dadurch keing Besserung der Beschwaerden elntritt. Bef nachfolgenden Anféllen k6nnen
FORMIGRAN Fimtabletten wieder angewendet werden. Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie FORMIGRAN weiter
anwenden, Wenn sich durch die Einnahme von FORMISRAN kelne Besserung erglbi, kdnnle das bedeuten, dass Sls keinz
Migrine haben.

Narh der Einnahme von FORMIGRAN sollten mindestens 24 Stunden vergangen sefn, bevor ein Ergotaminhaltiges Préparal
oder ein anderer 5-HT1-Rezeptoragonist verabreicht wird. Umgekehrt sollten mindestens 24 Stunden zwischen der
Anwendung elnes Ergotaminhaltigen Préiiparates und der Einnahme von FORMIGRAN llegen.

Kinder und Jugendlicke sowie Erwachsene {iber 65 Jahre

Die Anwendung von FORMIGRAN wird bei Kindem und Jugendlichen urfter 18 Jahren sowie bel Erwachsenen iiber 65
Jahren nicht empfohlen.

Wann Sie eine groBers Menge von FORMIGRAN eingenommen haben, als Sie soilten

Eine deutiiche Uberdosierung von Naratriptan kann A kungen auf lhre Gesundheit haben, Wenn Sie mefr Filmtabletten
eingenommen haben als vorgesehen, wenden Sie sich umgehend an fhren Arzt. Rehmen Sle diz Packung und diese
Gebrauchsinformation mit,

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitte! Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufirelen milssen.

Einige Personen kéinnen auf diese Filmtabletten allergisch reagleren Suchen Sle bei allergischer Reaktlunen safur! elnen

Arzt auf. Anzelchen fiir efne allergische Reaktion sind u.a, Haut Atmen/Gi

Schwellungen von Augenlidern, Gesicht ader Lippen, Krelslaul’zusammenbruuh Wann 8le elnes dieser Anzeichen jurz

nach der Einnalime von FORMIGRAN bei sich bemerken, baenden Sie die Einnahme und suchen Sie sofort einen Arzt aut,

Nehmen Sie die Packung und die Gebrauchsinformation mit.

Miufige Neberwiriungen (betrotien mebr.als 1 van 300 Ashandelten) < o @ e e e rercccimeea e e ren

- Gefiih] van Kribbein, Unwohisein oder Hitzegefiih! (das newdhnlich ven kurzer Dauer ist, schwenwiegend sein kann und
das die Brust, den Hals odet andere Kiirperteile betreffen kann}, Schwindel, Schidfrigkeit
- [belkett oder Erbreghen — obwohl dies oft Teil des Migrineanfalls selbst ist:

Gelegentiche Neberwirkungen (belreffen mehir als 1 von 1,000 Behandgiten)

- Sehstiningen, beschleonigter oder verlangsam?er Herzschlag (Tachykardie oder Bradykardie), Herzilopfen,
Sohweregetihl, Druck- eder Engegef@il {ias gewdhntich von kurzer Dauer Ist, schwerwiegend sein kann und das die
Bruist, den Hals oder andere Korperteife betreffen kann), leichter B!utdmckansheg wahrend der ersten 12 Std. nagh
der Anwentung.

Wenn Insbesendere die Brustschmerzen anhalten oder besonders schwerwlegend sind, informTeren Sie sofort thren Arzt,
Bei siner sehir geringen Anzahl von Perscnen kdnnen diese Anzeichen durch einen Herzinfarkt ausgeldst werden.

Seltene Nebemwirkungen (betreffen mehr afs 1 von 10.007 Behandellen)

- bluiger Durghfall.

Sohr seltane Neberwirkungen (belreffon 1 oder weniger als 1 von 10.000 Bekandelten) — Informigren Sia thren Arzt
schielatmighich bei

-~ Sehmerzen in der unteren linken Sefte das Bauches,

- Schieshier Durchblutung von Armen und Beinen, die zu Schmerzen und Beschwerden fihrt.

- Herzproblemen elnschliedlich Brustschmerzen (Angina pectoris) und Herzinfarkt,

Meldirg von Nebenwirkungen

Wenn §fe Nebanwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt iber das naticnale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir-Arzneimitte! und Medizinprodulde

Abt, Pharmakicvigilanz

Xurt-Georg-Klesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Wehstte: hitp/fwww,bfarm de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sle dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfilgung gesteltt werden,

1
5. WIEIST FORMIGRAN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kindar unzug@nglich auf. '
Sie dibrfen dicses Arzngimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum night mehr verwenden. Das Varfalldatum bezisht sich auf den Jetzten Tag des angegebenen Monats,
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznelmmel u
entsorgen Ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden, Sie tragen damit zum Sghutz der Umwelt bei.

Nicht Gber 30°C aufbewahren.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was FORMIGRAN enthalt

Der Wirkstoff [st Naratriptan, 1 Fimtabietle enthdlt 2,6 my Naratriptan {als Naratriptanhydrochlorid),

Die sonstigen Bestandtelle sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Croscarmetiose-Natrium, Maghesiumstearat {Ph, Eur),
Hypromeliose, Titandloxid (E171), Triacetin, Eisen{lil)-hydraxidoxid (E172), Inci gocarmm-AlummTumsalz (E132).
Wie FORMIGRAN aussieht und lnhalt der Packung

Halbmeondfrmige, bikonvexe Tabletten, auf einer Seite ,6X CE5* eingestanzt; hellgriiner Film{iberzug.
FORMIGRAN Istin giner Packung mit 2 Filmtabletten erhdlich.

Pharmazeufischer Uniernehmer:

GlaxoSmithKine Censumer Healthcare GmbH & Co. KG

BuBmatten 1

D-77815 Biln)

Tek 0800-6845528

Herstgller:
FAMARAVE.
Betriebsstiitte Anthoussa, Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15344 Griechenland

Dlese Packungsbeilage wurde zulstzt r'.'lberarbeimﬂz Bunlher 2013,
XXXMDEORVTNE2 XX HB32063
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