Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Migréane-Neuridal®
500 mg/5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Paracetamol und Metoclopramidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
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Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Migrane-Neuridal® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Migrane-Neuridal® beachten?
Wie ist Migrane-Neuridal® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Migrane-Neuridal® aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST MIGRANE-NEURIDAL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Migréane-Neuridal® ist ein Mittel zur Anfallsbehandlung der Migrane.

Migrane-Neuridal® wird angewendet zur Behandlung von Kopfschmerzen mit
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen bei einem Migraneanfall.

Hinweis: Migrane-Neuridal® soll langere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes angewendet werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIGRANE-NEURIDAL®
BEACHTEN?

Migrane-Neuridal® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Paracetamol, Metoclopramid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Migrane-Neuridal® sind,

- bei Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdaochromozytom)

- bei mechanischem Darmverschluss

- bei Darmdurchbruch und Blutungen im Magen-Darm-Bereich



- bei prolaktinabhéngigen Geschwiilsten

- bei Epileptikern und bei Patienten mit Stérungen des natrlichen Bewegungsablaufes
(extrapyramidalmotorischen Stérungen)

- bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

- bei schwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion

- bei Neugeborenen, S&uglingen und Kindern unter 14 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Migrane-Neuridal® ist erforderlich

- bei chronischer Alkoholkrankheit

- bei Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch,
Leberentziindungen)

- bei vorgeschadigter Niere

- bei angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder
Meulengracht-Krankheit)

Bei Einnahme von Migrane-Neuridal® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Anticholinergika kdnnen die Wirkung von Metoclopramid - dem einen wirksamen
Bestandteil von Migrane-Neuridal® - vermindern.

Bei gleichzeitiger Gabe von Metoclopramid aus Migrane-Neuridal® und Neuroleptika
(Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen wie z. B. Phenothiazinen,
Thioxanthenderivaten, Butyrophenonen) kénnen verstérkt extrapyramidale Stérungen
(z. B. Krampferscheinungen im Kopf-, Hals-, Schulterbereich) auftreten.

Auch durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol - dem anderen wirksamen
Bestandteil von Migrane-Neuridal® - kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme von
Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber fuhren
(Enzyminduktion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (Arzneimittel
gegen Krampfanfélle des Gehirns [u. a. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin])
sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel), Leberschéden hervorgerufen werden.
Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der
Magenentleerung fiihren, wie z. B. Propanthelin (Mittel gegen krankhaft gesteigerte
SchweiRabsonderung), konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzogert werden.

Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colestyramin) kénnen die Aufnahme und
damit die Wirksamkeit von Migrane-Neuridal® verringern.

Metoclopramid aus Migrane-Neuridal® kann die Resorption von anderen Stoffen
veréndern (z. B. von Digoxin [Herzmittel] und Cimetidin [Magen-Darm-Mittel]
vermindern, von Levodopa [Mittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit],
verschiedenen Antibiotika [belegt fur Tetracyclin, Pivampicillin], Lithium und Alkohol
beschleunigen bzw. erhdhen). Bei gleichzeitiger Verabreichung von Metoclopramid und



Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen) kénnen erhéhte
Lithiumplasmaspiegel auftreten.

Die Wirkung von trizyklischen Antidepressiva (stimmungsaufhellenden,
antriebssteigernden Arzneimitteln), Monoaminooxidasehemmern (MAO-Hemmern)
und Sympathomimetika (Mittel mit Wirkung auf BlutgefaRe) kann bei gleichzeitiger
Gabe von Metoclopramid beeinflusst werden.

Die Wirkung von Succinylcholin (ein muskelentspannendes Mittel) kann durch
Metoclopramid verléangert werden.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol aus Migrane-Neuridal® und
Cumarinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des Blutes)
sind bezlglich ihrer klinischen Bedeutung noch nicht zu beurteilen. Eine
Langzeitanwendung von Migrane-Neuridal® bei Patienten, die mit
blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen Antikoagulantien) behandelt werden, sollte
daher nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol (ein Antibiotikum) kann
die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein mit dem Risiko einer
erhohten Toxizitat.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT (Zidovudin, ein Mittel gegen
Erkrankungen, die durch bestimmte Viren verursacht werden) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) verstarkt. Migrane-Neuridal® soll
daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT eingenommen werden.

Bei Einnahme von Migréane-Neuridal® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Anwendung von Migrane-Neuridal® sollte Alkoholgenuss méglichst
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, sollte Migrane-Neuridal®
wéhrend der Stillzeit und in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Im zweiten und dritten Drittel der Schwangerschaft soll Migrane-
Neuridal® nur auf ausdriickliche Anordnung des Arztes angewendet werden. Dabei
sollten Sie Migrane-Neuridal® wahrend der Schwangerschaft nicht tiber langere Zeit, in
hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die
Sicherheit der Anwendung fir diese Félle nicht belegt ist.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaliem Gebrauch das

Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in



verstarktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol und sedierenden Medikamenten
(sog. Beruhigungsmittel).
WIE IST MIGRANE-NEURIDAL® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Migrane-Neuridal® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Bei den ersten Anzeichen eines Migraneanfalls nehmen Erwachsene und Jugendliche
ab 14 Jahren 1-mal 2 Tabletten Migrane-Neuridal® ein.

Wenn die Symptome anhalten, kdnnen in 4sttindlichem Abstand bis zu insgesamt
maximal 6 Tabletten pro Tag (24 Stunden) eingenommen werden.

Art der Anwendung:

Migrane-Neuridal® Tabletten werden mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Fur den Behandlungserfolg ist eine moglichst friihzeitige Einnahme vor dem
einsetzenden Migraneanfall vorteilhaft. Migrane-Neuridal® soll nur im Bedarfsfall
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Migréane-Neuridal® sollte ohne Befragen des Arztes auch bei einem mehrtagigen
Migraneanfall nicht langer als 3 - 5 Tage hintereinander eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Migrane-Neuridal® eingenommen haben, als Sie
sollten

Durch Paracetamol verursacht:

Bei Uberdosierung mit Migrane-Neuridal® kénnen bedingt durch Paracetamol anfangs
(1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Schlafrigkeit und allgemeines
Krankheitsgefiihl auftreten. Trotz Besserung des subjektiven Allgemeinbefindens am
2. Tag kann es zu einer fortschreitenden Schadigung der Leber kommen bis hin zum
Leberkoma am 3. Tag.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Migrane-Neuridal® ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser sollte, je nachdem, wie lange die Einnahme zuriickliegt,
folgende MalRnahmen ergreifen:

- Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine Giftentfernung durch herbeigefiihrtes
Erbrechen oder Magenspuiilung sinnvoll sein.

- Die intravendse Gabe von Gegenmitteln wie z. B. Cysteamin oder N-Acetylcystein
sollte moglichst in den ersten acht Stunden nach einer Vergiftung erfolgen, um die
zellschéadigenden Stoffwechselprodukte von Paracetamol zu neutralisieren.

- Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration von Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit Migrane-Neuridal®
richten sich nach dem Ausmal} und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.



Durch Metoclopramid verursacht:

Bedingt durch Metoclopramid konnen bei Uberdosierung von Migrane-Neuridal®
Benommenheit mit abnormer Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Unruhe,
Krampfe, Bewegungsstdrungen (extrapyramidal-motorische Stérungen), Stérungen der
Herz-Kreislauf-Funktion mit verlangsamter Herzschlagfolge und Blutdruckanstieg bzw.
-abfall eintreten.

Entfernung von Metoclopramid durch Magenspulung, Kohle und Natriumsulfat.
Krampferscheinungen klingen nach Gabe von Biperiden ab.

Wenn Sie die Einnahme von Migrane-Neuridal® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Migrane-Neuridal® vor einem Migraneanfall vergessen
oder davon zu wenig eingenommen haben, kann sich der Anfall weiterentwickeln. Sie
sollten dann so rasch wie moglich die fehlende Dosis (Anzahl der Migrane-Neuridal®-
Tabletten) unter Beachtung der Dosierungsanleitung einnehmen. Nehmen Sie dabei
aber nicht mehr ein, als in der Dosierungsanleitung angegeben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Migréane-Neuridal® abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemaRer Anwendung von Migrane-Neuridal® keine
Besonderheiten zu beachten.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach langerem nicht
bestimmungsgemaRem, hochdosiertem Gebrauch von Migrane-Neuridal® kénnen
(ebenso wie bei Schmerzmitteln) Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenommen
werden. Auch danach soll eine erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Migrane-Neuridal® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar



Mogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde tber Verédnderungen des Blutbildes berichtet wie eine verringerte
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine starke VVerminderung
bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Das Auftreten einer Methd&moglobindmie (Blockierung des roten Blutfarbstoffes fir den
Sauerstofftransport mit Auftreten von Atemnot und blauer Verfarbung) wurde sehr
selten unter Anwendung von Metoclopramid beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten wird, vorwiegend bei Kindern, ein dyskinetisches Syndrom beobachtet
(unwillkurliche krampfartige Bewegungen, besonders im Kopf-, Hals- und
Schulterbereich). Diese Nebenwirkung &ulert sich z. B. als Blickstarre nach oben oder
zur Seite, Verkrampfung der Gesichts- oder der Kaumuskulatur, VVorstrecken der Zunge,
Verkrampfung der Schlund-, und Zungenmuskulatur, Schiefhaltung oder Verdrehung
des Kopfes und des Halses, Uberstrecken der Wirbelsaule, Beugekrampfe der Arme,
selten Streckkrampfe der Beine. Gegenmittel: Biperiden i.v.

Sehr selten wurden bei &lteren Patienten nach Langzeitbehandlung Parkinsonismus
(charakteristische Zeichen: Zittern, Muskelsteifheit, Bewegungshemmung) und
Spétdyskinesien (Bewegungsstorungen) beschrieben.

Unter der Anwendung von Metoclopramid kdnnen Kopfschmerzen und Schwindel
auftreten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Unter der Anwendung von Metoclopramid kann Durchfall auftreten.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich kann es zu Hautausschlag kommen.

Endokrine Erkrankungen

Nach langerer Anwendung kann es zu einer Prolaktinerhéhung, Gyndkomastie
(Brustdrisenschwellung), Galaktorrhoe (spontane milchige Absonderung aus der
Brustdriise) oder Stérungen der Regelblutung kommen; dann ist das Arzneimittel
abzusetzen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag
oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu
Hilfe.



Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege
(Analgetika-Asthma) ausgel6st worden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen) berichtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Unter der Anwendung von Metoclopramid konnen Miidigkeit, Angst und Ruhelosigkeit
auftreten.

Sehr selten trat unter Metoclopramideinnahme ein malignes neuroleptisches Syndrom
(charakteristische Zeichen: Fieber, Muskelstarre, Bewusstseins- und
Blutdruckveranderungen) auf. Der Arzt muss sofort verstandigt werden! Als
MaBnahmen werden empfohlen: Absetzen von Migrane-Neuridal®, Kiihlung, Dantrolen
und/oder Bromocriptin, ausreichende Flissigkeitszufuhr.

Bei Jugendlichen und bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung
(Niereninsuffizienz), bei denen die Ausscheidung von Metoclopramid eingeschrankt ist,
ist besonders auf Nebenwirkungen zu achten und bei deren Auftreten das Arzneimittel
sofort abzusetzen.

Gegenmalinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Migréne-
Neuridal® nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Malinahmen
entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Migrane-Neuridal®
nicht nochmals eingenommen werden, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefthrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST MIGRANE-NEURIDAL® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickfolie

nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30 °C lagern.
Durchdriickfolie im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aus der Verpackung entnommenes Arzneimittel nicht langere Zeit direkter
Sonnenbestrahlung aussetzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Migrane-Neuridal® enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Metoclopramidhydrochlorid

1 Tablette enthalt: Paracetamol 500 mg und Metoclopramidhydrochlorid 1 H,O 5,3 mg
(entsprechend 5 mg Metoclopramidhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid und
Gelatine.

Wie Migrane-Neuridal® aussieht und Inhalt der Packung:
Migrane-Neuridal® sind weiBe Tabletten.

Migréane-Neuridal® ist in Packungen mit 20 Tabletten (N1) und 50 Tabletten (N2)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243/ 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2010.



