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ALIUD PHARMA®

Naratriptan AL akut 2,5 mg
Filmtabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Naratriptan AL akut 2,5 mg Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt 2,5 mg Naratriptan als
Naratriptanhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

1 Filmtablette enthalt 174,8 mg Lactose und
0,28 mg entdlte Phospholipide aus Sojaboh-
nen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siche Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtablette

Ovale, bikonvexe, grine Filmtablette

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Akute Behandlung der Kopfschmerzphasen
von Migraneanfallen mit und ohne Aura.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Naratriptan AL akut sollte so frih wie mdg-
lich nach Auftreten des Migranekopfschmer-
zes angewendet werden. Die Filmtabletten
sind aber auch bei Anwendung zu einem
spateren Zeitpunkt wahrend des Migranean-
falles wirksam.

Naratriptan AL akut soll nicht prophylaktisch
angewendet werden.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit Was-
ser eingenommen.

Erwachsene (18 bis 65 Jahre)

Es wird die Einnahme von 1 Filmtablette
Naratriptan AL akut, entsprechend 25 mg
Naratriptan, empfohlen.

Wenn bei dem Patienten nach der Einnah-
me der ersten Filmtablette eine Besserung
der Beschwerden eingetreten ist, die Mi-
graneschmerzen aber wiederkommen, kann
eine zweite Filmtablette eingenommen wer-
den, vorausgesetzt, es sind mindestens
4 Stunden nach Einnahme der ersten Film-
tablette vergangen.

Insgesamt sollten nicht mehr als zwei 25 mg
Filmtabletten innerhalb von 24 Stunden ein-
genommen werden.

Patienten, die auf die erste Dosis Naratrip-
tan AL akut nicht ansprechen, sollten fir
dieselbe Attacke keine zweite Dosis einneh-
men, da durch eine zweite Dosis Naratrip-
tan AL akut keine Besserung der Beschwer-
den eintritt. Bei nachfolgenden Attacken
kdénnen Naratriptan AL akut Filmtabletten
wieder angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

In klinischen Studien wurde bei Jugendli-
chen ein hoher Plazeboeffekt beobachtet. Es
wurde bisher nicht gezeigt, dass Naratriptan
in dieser Altersgruppe wirksam ist. Die An-
wendung kann daher nicht empfohlen wer-
den.
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Kinder (unter 12 Jahren)

Naratriptan wird fir Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen, da keine Daten zur Sicher-
heit und Wirksamkeit vorliegen.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nara-
triptan bei Patienten Uber 65 Jahren wurde
bisher nicht untersucht. Daher kann die An-
wendung in dieser Altersgruppe nicht emp-
fohlen werden (siehe Abschnitt 5.2).

Patienten _mit_eingeschrankter Nierenfunk-
tion

Die tagliche Maximaldosis fur Patienten mit
einer wenig bis maBig eingeschrankten Nie-
renfunktion betragt 2,5 mg Naratriptan, ent-
sprechend 1 Filmtablette Naratriptan AL
akut. Die Anwendung bei Patienten mit
schweren Nierenfunktionsstérungen ist kon-
traindiziert (siehe Abschnitte 4.3 und 5.2).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Die tagliche Maximaldosis fur Patienten mit
einer schwachen oder maBigen Einschran-
kung der Leberfunktion betragt 25 mg Na-
ratriptan, entsprechend 1 Filmtablette Nara-
triptan AL akut. Die Anwendung bei Patien-
ten mit schweren Leberfunktionsstérungen
ist kontraindiziert (siehe Abschnitt 5.2).

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

o Herzinfarkt in der Vorgeschichte, ischami-
sche Herzkrankheit, Prinzmetal Angina/
koronare Vasospasmen, periphere vas-
kulare  Erkrankungen, Patienten mit
Symptomen oder Anzeichen einer isch-
amischen Herzkrankheit

e Schlaganfall oder voribergehende isch-
amische Attacken (TIA) in der Krankheits-
geschichte

e MaBiger bis schwerer Bluthochdruck,
milder unkontrollierter Bluthochdruck.

e Schwere Nieren- (Kreatinin-Clearance
<15 ml/min) oder Leberfunktionsstérun-
gen (Child-Pugh-C-Klassifizierung)

o Gleichzeitige Anwendung von Ergotamin,
Ergotaminderivaten (einschlieBlich Me-
thysergid) und anderen Triptanen/5-Hy-
droxytryptamin,(5-HT,)-Rezeptoragonis-
ten mit Naratriptan.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Naratriptan sollte nur bei eindeutiger Dia-
gnose einer Migrane angewendet werden.

Naratriptan ist nicht zur Anwendung bei
hemiplegischer, Basilar- oder ophthalmo-
plegischer Migrane angezeigt.

Wie bei anderen Migranetherapeutika soll-
ten andere ernsthafte neurologische Er-
krankungen vor der Behandlung von Patien-
ten, bei denen bisher keine Migrane dia-
gnostiziert wurde, und von Migranepatienten
mit atypischen Symptomen ausgeschlos-
sen werden. Es ist zu beachten, dass Mi-
granepatienten ein erhohtes Risiko flr be-
stimmte zerebrovaskulare Erkrankungen
(zB. Schlaganfall, voribergehende ischami-
sche Attacken) haben.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nara-
triptan bei Anwendung wahrend der Aura-

phase vor Eintritt der Kopfschmerzphase
muss noch nachgewiesen werden.

Wie andere 5-HT,-Rezeptoragonisten sollte
Naratriptan nicht bei Patienten, bei denen
Risikofaktoren flir eine ischamische Herzer-
krankung vorliegen, einschlieBlich solcher
Patienten, die starke Raucher sind oder die
sich einer Nikotinsubstitutionstherapie un-
terziehen, ohne eine vorhergehende kardio-
vaskulare Untersuchung angewendet wer-
den (siehe Abschnitt 4.3). Besonders be-
achtet werden sollten dabei Frauen in der
Postmenopause und Manner Uber 40 Jah-
ren mit Risikofaktoren. Moglicherweise wird
jedoch trotz eingehender Untersuchung
nicht jeder Patient erkannt, bei dem eine
Herzerkrankung vorliegt. In sehr seltenen
Fallen sind schwerwiegende kardiovaskula-
re Ereignisse aufgetreten, ohne dass eine
kardiovaskulare Erkrankung vorlag, wenn
5-HT,-Rezeptoragonisten angewendet wur-
den.

Nach Behandlung mit Naratriptan kann
es zu vorubergehenden — manchmal inten-
siven — Schmerzen und Engegefihl im
Brustkorb kommen, die in den Halsbereich
ausstrahlen konnen (siehe Abschnitt 4.8).
Wenn es sich bei diesen Symptomen um
maogliche Anzeichen einer ischamischen
Herzerkrankung handelt, sollten keine weite-
ren Dosen Naratriptan angewendet und eine
angemessene Untersuchung durchgefihrt
werden (siehe Abschnitt 4.8).

Naratriptan enthalt eine Sulfonamid-Kompo-
nente. Daher besteht das theoretische Risi-
ko einer Uberempfindlichkeitsreaktion bei
Patienten mit einer bekannten Uberempfind-
lichkeit auf Sulfonamide.

Die empfohlene Dosierung sollte nicht Gber-
schritten werden.

Es wurde Uber Patienten berichtet, bei de-
nen ein Serotonin-Syndrom (einschlieBlich
Bewusstseinsveranderungen, autonome In-
stabilitdt und neuromuskulare Stdrungen)
nach gleichzeitiger Behandlung mit Tripta-
nen und selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmern (SSRI) oder Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmern

(SNRIs) auftrat. Wenn die gleichzeitige Be-
handlung mit Naratriptan und einem SSRI
oder SNRI aus medizinischen Griinden not-
wendig ist, sollte der Patient entsprechend
Uberwacht werden, insbesondere zu Beginn
der Behandlung, bei Dosissteigerungen,
oder wenn eine weitere serotonerge Medi-
kation hinzugeflgt wird (siehe Abschnitt 4.5).

Bei gemeinsamer Anwendung von Tripta-
nen und pflanzlichen Zubereitungen, die
Johanniskraut (Hypericum perforatum) ent-
halten, kdnnen mdglicherweise haufiger Ne-
benwirkungen auftreten.

Die dauerhafte Anwendung jedes Kopf-
schmerzmittels kann die Kopfschmerzen
verstarken. Wenn dieser Fall eintritt, oder
ein diesbezuglicher Verdacht besteht, sollte
medizinischer Rat eingeholt und die Be-
handlung beendet werden. Die Diagnose
von Arzneimittel induziertem Kopfschmerz
sollte bei Patienten in Betracht gezogen
werden, die haufig oder taglich Kopfschmer-
zen haben, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmaBig Kopfschmerzmittel anwenden.
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Naratriptan AL akut enthalt Lactose, Patien-
ten mit der seltenen hereditaren Galactose-
Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption  sollten  dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinische Studien lieBen keine Wechselwir-
kungen mit Alkohol oder der Nahrung er-
kennen.

In vitro hat Naratriptan Monoaminooxidase-
Enzyme nicht inhibiert, daher wurden keine
In-vivo-Studien zu Wechselwirkungen mit
Monoaminoxidasehemmern durchgefihrt.

Aufgrund von /n-vitro-Untersuchungen wur-
de angenommen, dass ein weites Spektrum
von Cytochrom-P450-Isoenzymen an der
begrenzten Metabolisierung von Naratriptan
beteiligt ist. Daher sind signifikante meta-
bolische Wechselwirkungen, an denen spe-
zifische Cytochrom-P450-Enzyme beteiligt
sind, unwahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.2).

Klinische Studien erbrachten keinen Hinweis
auf Wechselwirkungen mit 3-Rezeptorenblo-
ckern, trizyklischen Antidepressiva oder se-
lektiven ~ Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mern.

Orale Kontrazeptiva vermindern die Gesamt-
clearance von Naratriptan um 3000 und
Rauchen erhoht die Gesamtclearance um
300/0. Eine Dosisanpassung ist nicht erfor-
derlich.

Da 60%0 des Naratriptans durch aktive re-
nale Sekretion Uber die Niere ausgeschie-
den werden, entsprechend 30% der Ge-
samtclearance, sind Wechselwirkungen mit
anderen renal sezernierten Arzneimitteln
moglich. Aufgrund des Sicherheitsprofils
von Naratriptan ist die Hemmung der Nara-
triptan-Ausscheidung jedoch von unterge-
ordneter Bedeutung, wahrend die Mdglich-
keit, dass Naratriptan die Ausscheidung
anderer aktiv sezernierter Arzneimittel
hemmt, beachtet werden sollte.

Die Datenlage zu Wechselwirkungen mit
Ergotamin, Ergotamin-haltigen Zubereitun-
gen, Dihydroergotamin (DHE) oder Suma-
triptan ist begrenzt. Theoretisch besteht die
Maoglichkeit, dass das Risiko koronarer Va-
sospasmen bei gleichzeitiger Einnahme
eines Ergotamin-haltigen Praparates und
von 5-HT,-Rezeptoragonisten steigt (siehe
Abschnitt 4.3).

Nach der Einnahme von Naratriptan sollten
mindestens 24 Stunden vergangen sein, be-
vor ein Ergotamin-haltiges Préparat oder ein
anderes Triptan/5-HT,-Rezeptoragonist ver-
abreicht wird. Umgekehrt sollten mindestens
24 Stunden zwischen der Anwendung eines
Ergotamin-haltigen Praparates und der Ein-
nahme von Naratriptan liegen.

Es wurde Uber Patienten berichtet, die nach
der Anwendung eines selektiven Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmers (SSRIs) oder
eines  Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Hemmers (SNRIs) und eines Trip-
tans Symptome eines Serotonin-Syndroms
(einschlieBlich  Bewusstseinsveranderun-
gen, autonome Instabilitdt und neuromus-

kuldre Stérungen) zeigten (siehe Ab-
schnitt 4.4).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit dieses Arzneimittels bei der
Anwendung wahrend der Schwangerschaft
wurde bisher nicht belegt.

Studien an Tieren ergaben keinen Hinweis
auf direkte teratogene Wirkungen.

Bei Kaninchen wurden jedoch Verzdgerun-
gen bei der fotalen Knochenbildung und
maogliche Wirkungen auf die embryonale
Lebensfahigkeit beobachtet.

Die Anwendung von Naratriptan sollte bei
Schwangeren nur dann in Betracht gezogen
werden, wenn der zu erwartende Nutzen fur
die Mutter gréBer ist als jedes mogliche
Risiko fur das Kind.

Stillzeit

Naratriptan und/oder substanzbezogene
Metaboliten gehen in die Milch laktierender
Ratten Uber. Vorlubergehende Wirkungen
auf die pra- und postnatale Entwicklung
neonataler Ratten wurden nur dann beob-
achtet, wenn die Exposition der Muttertiere
die maximale Exposition fir den Menschen
ausreichend Uberstieg. Es wurden keine
Untersuchungen an stillenden  Frauen
durchgefiihrt, um den Ubergang von Nara-
triptan in die Muttermilch zu bestimmen. Es
wird empfohlen, bis 24 Stunden nach der
Einnahme nicht zu stillen, um eine Wirkstoff-
aufnahme des Sauglings zu minimieren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit, Maschinen zu bedienen, durchge-
fahrt.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten gebo-
ten, die Tatigkeiten ausflihren, die besonde-
re Aufmerksamkeit erfordern, wie das Fuh-
ren eines Fahrzeugs oder das Bedienen von
Maschinen, da Mudigkeit und Benommen-
heit infolge des Migraneanfalls auftreten
kénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Einige der Symptome, die als Nebenwirkun-
gen aufgetreten sind, kdnnen auch durch die
Migraneattacke selbst bedingt sein.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: haufig (=1/100 bis <1/10),
gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100), selten
(>1/10.000 bis <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Anaphylaxie.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Gefuhl von Kribbeln, Schwindel und
Schlafrigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen.

4.9 Uberdosierung

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Bradykardie, Tachykardie, Pal-
pitationen.

Sehr selten: Spasmen der Koronararterien,
Angina pectoris, Myokardinfarkt.

GeféaBerkrankungen
Sehr selten: Periphere vaskulare Ischamie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen.
Selten: Ischamische Kolitis.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Urtikaria, Juckreiz,
Gesichtsddeme.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Gelegentlich:  Schweregefihl (gewdhnlich
voribergehend, kann intensiv sein und jeg-
liche Korperteile, inklusive Brust- und Hals-
bereich, betreffen).

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Haufig: Hitzegeflhl, Unwohlsein/Mudigkeit.
Gelegentlich:  Schmerzen, Druck- oder
Engegefiihl. Diese Nebenwirkungen sind
gewdhnlich voribergehend, kdnnen intensiv
sein und jegliche Korperteile betreffen, in-
klusive Brust- und Halsbereich.

Untersuchungen

Gelegentlich:  Blutdruckanstieg um ca.
5mmHg (systolisch) und 3 mmHg (diasto-
lisch) wahrend der ersten 12 Stunden nach
Anwendung.

Naratriptan AL akut kann aufgrund der ent-
haltenen entdlten Phospholipide aus Soja-
bohnen in sehr seltenen Fallen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Die Anwendung einer hohen Dosis von
25mg Naratriptan bei einem gesunden
mannlichen Patienten erhdhte dessen Blut-
druck um bis zu 71 mmHg und flhrte zu
Nebenwirkungen einschlieBlich Schwindel-
geflhlen, Spannung im Nacken, Mudigkeit
und einem Verlust der Koordination.

Der Blutdruck ging nach 8 Stunden ohne
pharmakologische Intervention wieder auf
seinen Ausgangswert zurdck.

Es ist nicht bekannt, ob Hamo- oder Peri-
tonealdialyse einen Einfluss auf den Plasma-
spiegel von Naratriptan haben.
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Behandlung

Nach Uberdosierung sollte der Patient fiir
mindestens 24 Stunden Uberwacht und ge-
gebenenfalls symptomatisch behandelt wer-
den.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Selektive
Serotonin-5-HT;-Agonisten
ATC-Code: NO2CC02

Naratriptan ist ein selektiver Agonist der
5-Hydroxytryptamin, (5-HT,-) Rezeptoren,
die eine vaskulare Kontraktion bewirken.
Naratriptan besitzt eine hohe Affinitat zu
klonierten humanen 5-HTg- und 5-HT,,-Re-
zeptoren. Vom 5-HT,z-Rezeptor nimmt man
an, dass er mit dem vaskularen 5-HT,-Re-
zeptor, der die Kontraktion intrakranialer Ge-
faBe auslost, identisch ist. Naratriptan zeigt
wenig oder keine Wirkung auf andere 5-HT-
Rezeptor-Subtypen (5-HT,, 5-HT;, 5-HT, und
5-HT,).

Bei Tieren fUhrt Naratriptan zu einer Ver-
minderung der arteriellen Durchblutung in
den Karotis-GefaBen. Zusatzlich weisen ex-
perimentelle Untersuchungen an Tieren da-
rauf hin, dass Naratriptan die Aktivitat des
Trigeminus-Nervs inhibiert. Diese beiden
Mechanismen tragen wahrscheinlich zur
Wirkung von Naratriptan beim Menschen
bei.

In klinischen Studien erfolgt der Wirkungs-
eintritt nach 1Stunde und die maximale
Wirkung tritt nach 4 Stunden ein. Die initiale
Wirksamkeit von 25mg Naratriptan war
etwas niedriger als die von 100 mg Suma-
triptan. Die Wirksamkeit Uber 24 Stunden
war jedoch bei beiden Arzneistoffen &hn-
lich, wahrend die Nebenwirkungsrate nach
Einnahme von 2,5mg Naratriptan in klini-
schen Studien etwas niedriger war als nach
100 mg Sumatriptan. Es wurden keine Ver-
gleichsstudien zwischen 2,5 mg Naratriptan
und 50 mg Sumatriptan durchgefuhrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Anwendung von Naratriptan
treten maximale Plasmakonzentrationen
nach 2 bis 3 Stunden ein. Nach Einnah-
me einer Naratriptan-Filmtablette, entspre-
chend 2,5mg Naratriptan, betragt die ma-
ximale Konzentration C,.. ca. 83ng/ml
(9500 Cl: 6,5 bis 105ng/ml) bei Frauen
und 54 ng/ml (95%0 Cl: 4,7 bis 6,1 ng/ml)
bei Mannern.

Die Bioverfugbarkeit nach oraler Anwen-
dung betragt bei Frauen 74% und bei Man-
nern 63%o. Dies fuhrt nicht zu Unterschieden
in der Wirksamkeit und Vertraglichkeit im
klinischen Gebrauch. Daher ist eine ge-
schlechtsspezifische Dosisanpassung nicht
erforderlich.

Die Plasmaproteinbindung von Naratriptan
ist gering (29%0), das Verteilungsvolumen
betragt 170 Liter.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit (t;,,)
liegt bei 6 Stunden.

Die mittlere Clearance nach intravenoser
Anwendung betrug 470 ml/min bei Mannern
und 380 ml/min bei Frauen. Die renale Clea-

013796-1632 — Naratriptan AL akut 2,5 mg Filmtabletten — n

rance ist bei Mannern und Frauen ahnlich
und betragt 220 ml/min. Damit ist sie hdher
als die glomerulare Filtrationsrate. Dieser
Befund fuhrt zu der Annahme, dass Nara-
triptan in den Nierentubuli aktiv sezerniert
wird. Naratriptan wird hauptsachlich in den
Urin ausgeschieden, wo 50% der Dosis
in unveranderter Form und 30% der Do-
sis in inaktiver, metabolisierter Form vorlie-
gen. In vitro wurde Naratriptan durch ein
weites Spektrum von Cytochrom-P450-
Isoenzymen metabolisiert. Daher werden
keine signifikanten metabolischen Arznei-
mittelwechselwirkungen mit Naratriptan er-
wartet (siche Abschnitt 4.5).

Naratriptan inhibiert keine P450-Enzyme. Ob
Naratriptan ein induzierendes Potenzial in
Hinsicht auf menschliche Isoenzyme besitzt
ist unbekannt, jedoch wurden keine signifi-
kanten Anderungen in der Expression von
hepatischen  Cytochrom-P450-Isoformen
bei Ratten beobachtet.

Spezielle Patientengruppen

Altere Patienten

Bei gesunden alteren Probanden (n = 12)
war die Clearance im Vergleich zu gesunden
jungen Probanden (n = 12) der gleichen
Studie um bis zu 26% erniedrigt und die
AUC um bis zu 30% erhoht (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Geschlecht

AUC und C,.. von Naratriptan waren bei
Méannern im Vergleich zu Frauen um ca.
350/ niedriger, mdglicherweise durch die
gleichzeitige Einnahme von oralen Kontra-
zeptiva, jedoch ohne Unterschied hinsicht-
lich Wirksamkeit und Vertraglichkeit in der
klinischen Anwendung. Daher ist eine ge-
schlechtsspezifische Dosisanpassung nicht
erforderlich (siehe Abschnitt 4.2).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Naratriptan wird hauptséachlich Gber die Nie-
ren ausgeschieden. Daher kann die Nara-
triptan-Exposition bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen erhoht sein.

In einer Studie mit mannlichen und weibli-
chen Patienten mit Nierenfunktionsstorun-
gen (Kreatinin-Clearance 18 bis 115ml/
min; n = 15), die in Bezug auf Geschlecht,
Alter und Gewicht mit gesunden Probanden
(n = 8) vergleichbar waren, waren bei den
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen t;,
um ca. 80090 erhoht und die Clearance um
ca. 500/ reduziert (siehe Abschnitt 4.2).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Die Leber spielt bei der Clearance von oral
angewendetem Naratriptan eine unterge-
ordnete Rolle.

In einer Studie mit mannlichen und weib-
lichen Patienten mit Leberfunktionsstorun-
gen (Child-Pugh-A- und -B-Klassifizierung,
n = 8), die in Bezug auf Geschlecht, Alter
und Gewicht mit gesunden Probanden, die
Naratriptan oral erhielten, verglichen wurden,
waren bei den Patienten mit Leberfunktions-
stdérungen t;,, um ca. 4000 erhdht und die
Clearance um ca. 30% reduziert (sieche Ab-
schnitt 4.2).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Effekte wurden in Studien zur
akuten und chronischen Toxizitat nur bei

6.

Expositionen beobachtet, die ausreichend
Uber der maximalen Exposition beim Men-
schen lagen.

In einer Reihe von Standardtests zur Ge-
notoxizitdt wurden keine Hinweise auf ein
genotoxisches Potenzial von Naratriptan ge-
funden.

In Karzinogenitatsstudien an Ratten und
Méausen wurden keine Tumoren gefunden,
die fur die klinische Anwendung relevant
sind.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Hyprolose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Maltodextrin, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Hochdisperses Sili-
ciumdioxid,

Filmiberzug:

Opadry Il grun, bestehend aus:

Macrogol 3350, Poly(vinylalkohol), entolte
Phospholipide aus Sojabohnen, Talkum, In-
digocarmin, Aluminiumsalz (E 132), Titandi-
oxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

OPA/Aluminium/PVC/Aluminium Blister.

Originalpackungen mit 2 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

. Zulassungsnummer

77897.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verléangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
12. August 2010

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
8. April 2015

Stand der Information
Juni 2015




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

Naratriptan AL akut 2,5 mg
Filmtabletten

ALIUD PHARMA®

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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