GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Flunarizin acis 10 mg

Hartkapseln

Wirkstoff: Flunarizindihydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Flunarizin acis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Flunarizin acis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Flunarizin acis und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Flunarizin acis beachten?

1. WAS IST FLUNARIZIN ACIS UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Flunarizin acis ist ein Mittel gegen bestimmte Formen von
Schwindel und in speziellen Fallen zur Vorbeugung von
Migraneanfallen.

Flunarizin acis wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung von fachérztlich
abgeklartem vestibuldrem Schwindel infolge von
anhaltenden Funktionsstérungen des Gleichgewicht-
sapparates (Vestibularapparates).

— zur Prophylaxe bei diagnostisch abgeklarter, einfacher
und klassischer Migréne bei Patienten mit haufigen
und schweren Migréneanfallen, wenn die Behandlung
mit Beta-Rezeptorenblockern nicht angezeigt ist oder
keine ausreichende Wirkung gezeigt hat.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON FLUNARIZIN ACIS
BEACHTEN?

Flunarizin acis darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Flunarizindihydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie Symptome von Morbus Parkinson oder
andere Stérungen der Bewegungskoordination (extra-
pyramidale Erkrankungen) haben (siehe Abschnitt 2.
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen“ und
Abschnitt4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

— wenn Sie depressive Stérungen haben oder bereits
mehrfach hatten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen® und Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Flunarizin acis einnehmen.

Flunarizin sollte bei alteren Patienten mit Vorsicht ange-
wendet werden, da besonders bei Ihnen Stérungen der
Bewegungskoordination, depressive Stérungen und
Symptome der Parkinson-Krankheit auftreten kénnen.
In seltenen Fallen kann die aufgetretene Midigkeit
wahrend der Behandlung mit Flunarizin acis sténdig
weiter zunehmen. In diesen Fallen ist die Behandlung mit
Flunarizin acis abzubrechen.

Die empfohlene Dosis sollte nicht tiberschritten werden.
In regelmaRigen Zeitabstdnden sind Untersuchungen
beim Arzt durchfiihren zu lassen, damit Stérungen der
Bewegungskoordination (extrapyramidale Stérungen)
und depressive Symptome friihzeitig erkannt und die
Behandlung rechtzeitig abgebrochen werden kann.
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Kinder und Jugendliche
Wegen unzureichender Erfahrungen ist die Anwendung
von Flunarizin acis bei Kindern auszuschlie3en.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung erfor-
derlich (vgl. Abschnitt 3. ,Wie ist Flunarizin acis einzu-
nehmen?*).

Einnahme von Flunarizin acis zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol, Schlafmitteln
oder anderen Beruhigungsmitteln (Tranquilizer) kann die
sedierende Wirkung von Flunarizin acis verstarkt werden.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Flunarizin mit dem
Arzneimittel Topiramat waren die Flunarizin-Spiegel nach
wiederholter Gabe erhdht. Bei gleichzeitiger Anwendung
von Phenytoin, Carbamazepin, Valproinsaure oder Phe-
nobarbital durch Epilepsie-Patienten waren die Plasma-
spiegel von Flunarizin niedrigerim Vergleich zu gesunden
Personen, die &hnliche Dosen erhielten.
Wechselwirkungen (Interaktionen) mit Beta-Rezeptoren-
blockern wurden nicht beobachtet. Berichte tber weitere
Wechselwirkungen (Interaktionen) liegen nicht vor.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch flr vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Flunarizin acis zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Flunarizin acis sollten Sie
Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Flu-
narizin acis in nicht vorhersehbarer Weise veréndert und
verstarkt wird.

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.
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 Ubergeht, aus Tierversuchen ergaben sich
jedoch Hinweise auf einen Ubergang. Die Entscheidung,
ob das Stillen unterbrochen werden sollte oder ob die
Behandlung mit Flunarizin fortgesetzt oder beendet wird,
sollte unter Berticksichtigung der Vorteile des Stillens fir
den S&ugling und der Vorteile einer Behandlung der
Mutter getroffen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung kann durch die
auftretende Schlafrigkeit auch bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch dieses Arzneimittels das Reaktionsver-
mdgen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Strafenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mafde im Zusammenwirken mit Alkohol.

Flunarizin acis enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Flunarizin acis erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrég-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST FLUNARIZIN ACIS
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Flunarizin acis immer genau nach Abspra-
che mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Hartkapseln eignen sich nicht fiir Patienten Giber 65
Jahre.

Zur symptomatischen Behandlung vestibuldren
Schwindels

Als Anfangsdosis nehmen Sie, wenn Sie jinger als 65
Jahre sind: 1 Hartkapsel Flunarizin acis 10 mg (entspre-
chend 10 mg Flunarizin) am Abend.

Fur Patienten Uber 65 Jahre ist dieses Arzneimittel
aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.
Die angegebenen Tagesdosen dirfen nicht Gberschritten
werden. Bessern sich durch die Behandlung Ihre
Beschwerden und ist &rztlicherseits dennoch eine weitere
Therapie erforderlich, sollte als Erhaltungsdosis die
Tagesdosis verringert werden. Empfohlen wird, dass Sie
Flunarizin acis nur jeden 2. Tag einnehmen oder Sie
Flunarizin acis 5 Tage einnehmen mit 2 darauffolgenden
behandlungsfreien Tagen.

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie Flunarizin acis unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit am Abend ein.

Die Anfangsdosis sollte nicht langer eingenommen
werden, als dies zur Symptomlinderung notwendig ist
(ublicherweise nicht [anger als 2 Monate).

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

Sollten wahrend der Behandlung depressive Verstim-
mungen, Stérungen der Bewegungskoordination (extra-
pyramidale Symptome) oder andere schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung mit Flu-
narizin acis zu beenden.

Lasst wahrend der Behandlung der therapeutische Effekt
nach, ist die Behandlung mit Flunarizin acis abzubrechen.
Selbst wenn die prophylaktische Weiterbehandlung er-
folgreich und gut vertragen wurde, sollte die Behandlung
spatestens nach 6 Monaten beendet und nur bei Riick-
kehr der behandelten Symptome wiedereingesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Flunarizin
acis zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Flunarizin acis
eingenommen haben, als Sie sollten

Die auch als Nebenwirkungen beschriebenen Symptome
kénnen verstarkt als Zeichen einer Uberdosierung
auftreten: Mudigkeit, allgemeine Schwache sowie Zittern,
Erregung und Herzjagen.

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin acis vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Flunarizin acis abbre-
chen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie
nicht eigenméachtig ohne &arztliche Beratung die medika-
mentdse Behandlung. Sie kénnen damit den Therapie-
erfolg gefdhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)
— Gewicht erhoht.

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

— gesteigerter Appetit

— Depression, Schlaflosigkeit

— abnorme Schlafrigkeit

— Verstopfung, Magenbeschwerden, Ubelkeit

— Muskelschmerzen

— unregelmafige Monatsblutung, Brustschmerzen
— Fatigue (krankhafte Erschépfung).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

— depressive Verstimmung, Schlafstérung, Teilnahmslo-
sigkeit, Angst

— gestorte Koordination, Orientierungsstérung, Tragheit,
Missempfindungen (Kribbeln oder , Taubheit®) der
Haut, Unruhe, Antriebslosigkeit, plétzlich oder standig
auftretende Ohrgerdusche/Ohrensausen, Schief- oder
Fehlhaltung des Halses

— Herzklopfen

— Darmverschluss, Mundtrockenheit, Magen-Darm-
Beschwerden

— vermehrtes Schwitzen

— schmerzhafte Muskelverspannungen, Muskelzucken

— verlangerte oder seltene Monatsblutung, Stérung der
Monatsblutung, vergrof3erte Brust, vermindertes
sexuelles Verlangen

— Odeme, allgemeine Schwiche.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— krankhafte Bewegungsunruhe, verlangsamte Bewe-
gungen, Zahnradphanomen (ruckartiges Nachgeben
von passiv bewegten Gliedmalien), Stérungen von
Bewegungen und des Bewegungsablaufs, Zittern,
Parkinson-Symptome, Stérungen der unwillktrlichen
Bewegungsablaufe (extrapyramidal-motorische
Symptome), Sedierung

— Hautrétung

— Muskelsteife

— Absonderung milchiger Flussigkeit aus der Brust.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. WIE IST FLUNARIZIN ACIS
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Flunarizin acis enthalt

Der Wirkstoff ist: Flunarizindihydrochlorid.

1 Hartkapsel enthélt 11,8 mg Flunarizindihydrochlorid,
entsprechend 10mg Flunarizin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisquellstérke, Talkum, Magnesi-
umstearat, Gelatine, gereinigtes Wasser.

Wie Flunarizin acis aussieht und Inhalt der Packung
Flunarizin acis 10 mg sind Hartkapseln mit glasklarem
Unterteil und Oberteil.

Flunarizin acis ist in Blisterpackungen mit 20, 50 und 100
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 /44 23 246 0

Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StralRe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2022,

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert. Die aktuelle Gebrauchsin-
formation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen

des Data Matrix Codes oder des Barcodes auf der
Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der
App Gl 4.0° abgerufen werden. Zudem finden Sie die
gleichen Informationen auch unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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