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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

MIGRANE

400 mg Weichkapseln
Wirkstoff: lbuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimitiels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéitlich. Um einen best-

méglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss Spalt Migréne jedoch vor-

schriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeitage aut. Vielleicht mdchten Sie diese spateri
nochmals lesen.

~ Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Ral
bendtigen.

~ Wenn sich thre Symptome verschiimmern oder nach 4 Tagen keine Besse-
rung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

~ Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Spalt Migrdne und wofiir wird es angewendet?

2.Was milssen Sie vor der Einnahme von Spalt Migrdne beachten?
3.Wie ist Spatt Migrane einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mijglich?

5.Wie ist Spatt Migréne aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS {ST SPALT MIGRANE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Spalt Migrdne ist ein eniziindungshemmendes und schmerzstiltendes
Arzneimittel {nicht-steroidales Antiphlogistikum/ Analgetikumy.

Anwendungsgebiete von Spalt Migrine:

Spalt Migrane wird angewendet zur Behandiung der akuten Kopfschmerzphase
bei Migrane mit und ohne Aura und zur Behandiung von Spannungskopf-
schmerzen.

2.WAS MUOSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT MIGRANE
BEACHTEN?

Spalt Migrane darf nicht eingenommen werden

~ bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff lbuprofen oder einen
der sonstigen Bestandieile des Arzneimittels;

~wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetyisalicylsdure
oder anderen nicht-steroidalen Eniziindungshemmern reagiert haben;

— bei ungekiarten Blutbildungsstorungen;

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/
2Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (minde-
stens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutun-
gen);

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte
im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

— bei Hirnblutungen {zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blu-
tungen;

~ bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen;

— bei schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz);

- Im letzien Drittel der Schwangerschaft;

— bei Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstirke aufgrund des hdheren
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Migréne ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Spalt Migrane mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschiieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxi-
genase-2-Hemmern), solite vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis (iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolie erforderlichen Zeitraum an-
gewendet wird.

Attere Patienten:

Bei dtteren Patienten treten hiufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umstéinden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei &ite-
ren Patienten eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung erforderlich,

Blutungen des Magen-Darm-Trakies, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen):
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tod-
lichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Aufireten von Magen-Darm-Biutungen, Geschwiiren und
Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ge-
schwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (s. Abschnitt 2; ,Spalt Migréne darf nicht eingenommen wer-
den“), und bei élteren Patienten. Diese Patienten soliten die Behandlung mit der
niedrigsten verfiigharen Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit nie-
drig dosierter Acetylsalicyisdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko
fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kdnnen, bendtigen, sollte eine Kombi-

nationstherapie mit Magenschieimhaut schiitzenden Arznaimittal~ s~ n 2=
prostnl ndar Dradam~—-- R

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktionen
mit Rétung und Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoli-
ative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Mekro-
lyse/Lyeil-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das héchste Risiko filr derartige Reak-
tionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahi der Félle im ersten Behandiungsmonat auftraten. Beim ersten Anzei-
chen von Hautausschldgen, Schisimhautdefekien oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sofite Spalt Migréne abgesetzt und umge-
hend der Arzt konsultiert werden.

Spalt Migrdne solite nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhalt-

nisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z. B. akute intermittie-
rende Porphyrie);

~ bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenose);

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erfordertich:

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion;

— direkt nach griBeren chirurgischen Eingriffen;

~bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimitte), Asthma, Heu-
schnupfen), chronischen Nasenschieimhautschwellungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren
{berempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von Spalt Migrane
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche Mafinahmen miissen durch fachkundige Personen einge-
leitet werden.

tbuprofen, der Wirkstoff von Spalt Migrdne, kann vorilbergehend die Blut-
plattchentunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutge-
rinnungsstorungen sollten daher sorgféttig iiberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von tbuprofen—haltigen Arzneimitteln kann die
gerinnungshemmende Wirkung niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeu-
gung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher in
diesem Fall Ibuprofen-haitige Arzneimitte! nicht ohne ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittet zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichishalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Bluizuckerwerte erfolgen.

Bei Vinger dauernder Gabe von Spalt Migrane ist eine regelmaBige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbiides erforderlich.

Bei Einnahme von Spalt Migréane vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahn-
arzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandeft werden diirfen.
Fragen Sie hren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Spatt Migréne
haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz aligemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme von Schmerzmitteln,
inshesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-
erhaften Nierenschéadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fithren.

Spalt Migrane gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln {nicht-steroidale Anti-
rheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrichtigen konnen. Diese
Wirkung ist nach Abseizen des Arzneimitiels reversibel (umkehrbar).

Kinder
Bitie beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Spalt Migrane dart nicht ein-
genommen/angewendet werden”.

Bej Einnahme von Spalt Migrine mit anderen Arzneimittein

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

Die gleichzeitige Anwendung von Spalt Migrane und Digoxin (Mittel zur Stérkung
der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Kramptantillen) oder Lithium
{Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der
Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer
Anwendung (maximal iiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Spalt Migrdne kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Spaft Migrane kann die Wirkung von ACE-Hemmem (Mittel zur Behandiung von
Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwiichen. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Spalt Migrane und kaliumsparenden Eniwésserungs-
mitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im
Blut fithren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Spalt Migrane mit anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mittein aus der Gruppe der nicht-steroidalen Anti-
phiogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-Ge-
schwilre oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Anti-
depressiva (sefektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRl) kénnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhthen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Thrombozytenaggrega-
tions-hemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt
sein (s. Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Migréne ist
erforderlich*).

Die Gabe von Spalt Migréne innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhihten Konzentration von Methatrexat iind ain~-
Zunahme seiner nenuiinenkins e
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Anwendungsgebiete von Spalt Migrine:

Spalt Migrdne wird angewendet zur Behandlung der akuten Kopfschmerzphase
bei Migrane mit und ohne Aura und zur Behandlung von Spannungskopf-
schmerzen.

2.WAS MISSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT MIGRANE
BEACHTEN?

Spalt Migréine darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff ibuprofen oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels;

—wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfillen, Nasenschieimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylsiure
oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben;

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen;

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/
Zwilffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (minde-
stens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutun-
gen);

— bet Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte
im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

- bei Hirnbiutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blu-
tungen;

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen;

- bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz);

~ Im letzten Drittel der Schwangerschaft;

— bei Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des hdheren
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Migréine ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Tral

Eine gleichzeitige Anwendung von Spalt Migrane mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxi-
genase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis dber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderflichen Zeitraum an-
gewendet wird.

Aitere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein knnen. Daher ist bei &ite-
ren Patienten eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen):
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit t6d-
lichem Ausgang, wurden wahrend der Behandiung mit allen NSAR berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Wamsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und
Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ge-
schwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,Spalt Migréne darf nicht eingenommen wer-
den*), und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfiigharen Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit nie-
drig dosierter Acetylsalicylséure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko
fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, bendtigen, solite eine Kombi-
nationstherapie mit Magenschieimhaut schiitzenden Arzneimitteln {z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt auf-
weisen, insbesondere in hoherem Alter, soiiten Sie jegliche ungewdhnliche
Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am
Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fir
Geschwiire oder Blutungen erhohen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutge-
rinnungshemmende  Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandiung von depressiven Ver-
stimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS
(s. Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Spalt Migrdne mit anderen Arzneimitteln).

Wenn es bei lhnen wéhrend der Behandlung mit Spalt Migrane zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorge-
schichte (Colitis ulzerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da
sich ihr Zustand verschiechtern kann (s. Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Spalt Migrane sind méglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und fanger dauemder
Behandiung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schiaganfall haben oder
denken, dass Sie ein Risiko filr diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn
Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher
sind), solften Sie thre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

wontn O yeicnzemg Arzneimittet zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei lidnger dauemnder Gabe von Spalt Migrane ist eine regelméBige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Spalt Migréne vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahn-
arzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmittein kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhthte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Spalt Migrine
haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz aligemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme von Schmerzmittein,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-
erhaften Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fiihren.

Spalt Migrdne gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Anti-
rheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrichtigen kénnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,,Spalt Migrane darf nicht ein-
genommen/angewendet werden”,

Bei Einnahme von Spalt Migrine mit anderen Arzneimittein

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

Die gleichzeitige Anwendung von Spalt Migrine und Digoxin (Mittel zur Starkung
der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandiung von Krampfanféllen) oder Lithium
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhGhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der
Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer
Anwendung (maximal (iber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Spalt Migrdne kann die Wirkung von entwissernden und blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Spalt Migrane kann die Wirkung von ACE-Hemmem (Mittel zur Behandlung von
Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwichen. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Spalt Migrane und kaliumsparenden Entwasserungs-
mitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels im
Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Spait Migrine mit anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mitieln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Anti-
phlogistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das Risiko fiir Magen-Darm-Ge-
schwiire oder Blutungen,

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Anti-
depressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRi) konnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Thrombozytenaggrega-
tions-hemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt
sein (s. Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Migréne ist
erforderfich”).

Die Gabe von Spalt Migrane innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzentration von Methotrexat und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-stero-
idaler Antiphlogistika erhght. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von
Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschiossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Suffinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von tbuprofen verzégem. Dadurch
kann es zu einer Anreicherung von Spalt Migrane im Kérper mit Verstérkung sei-
ner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte iiber Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und blut-
gerinnungshemmenden Mitteln. Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kon-
trolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen NSAR und
Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohi Wech-
selwirkungen zwischen lbuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht be-
schrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle
der Biutzuckerwerte empfohien.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhdht, wenn beide Arznei-
mittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudine: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
(Hamarthrosen) und Hamatome bei HIV-positiven Hémophilie-Patienten
(,Blutern*), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Bei Einnahme von Spalt Migrine zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Wahrend der Anwendung von Spalt Migréne sollten Sie mdglichst keinen Alkohol
trinken.

N
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Schwangerschaft

Wird wihrend der Anwendung von Spalt Migrine eine Schwangerschaft festge-
stellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen Ibuprofen im ersten und zwei-
ten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit threm Arzt anwenden. Im
letzten Drittel der Schwangerschaft darf Spaft Migrane wegen eines erhdhten
Risikos von Kompiikationen filr Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stilizeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Men-
gen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung
bzw. Einnahme hiherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frithzeitiges Abstillen
erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Spalt Migrdne in héherer Dosierung zentralnervise
Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten konnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermogen verdndert und die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gitt
in verstdrktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf uner-
wartete und pldtzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fafl nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht chne sicheren Halt!

3. WIE IST SPALT MIGRANE EINZUNEHMEN?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden Dosierungs-
richtlinien:

Nehmen Sie Spalt Migrane immer genau nach Anweisung in dieser Packungs-
beilage. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Nehmen Sie Spait Migrdne ohne drztlichen oder zahndrztlichen Rat nicht langer
als 4 Tage ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
> 40 kg 1 Weichkapsel 3 Weichkapseln
Kinder und Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend
12 Jahren und Erwachsene L400 mg Ibuprofen) | 1200 mg Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie minde-
stens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.

Dosierung bei dlteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z.B.
einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich, Spalt
Migréne wahrend der Mahizeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Spalt Migrane zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Spalt Migréne eingenommen haben, als Sie
sollten:

Nehmen Sie Spalt Migrane nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in
der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das
Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen
Sie nicht selbstandig die Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervise Stirungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstiosigkeit (bei Kindern
auch Krampfanfilie) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstorungen
von Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung von Haut und
Schieimhduten {Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmitte! (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Spalt Migréne benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung dber die
gegebenenfalls erforderiichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Spalt Migréne vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der néchsten
Gabe nicht mehr als die iibliche empfohlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Spalt Migrdne Nebenwirkungen haben. Soilten
Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

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

Maigliche Nebenwirkungen

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alie bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsan-
gaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (=
3 Weichkapseln Spalt Migréne).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt
werden, dass sie iberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu Patient unter-
schiedlich sind.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaf-
losigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstdrungen.

Erkrankungen des Ohrs
Selten; Ohrgerdusche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts .
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-
Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefillen eine Blutarmut {Andmie) verursachen
kdnnen.

Gelegentlich: Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter
Umsténden mit Blutung und Durchbruch, Mundschleimhautentziindung mit Ge-
schwiirbildung (Ulzerative Stomatitis), Verstirkung einer Colitis ulzerosa oder
eines Morbus Crohn. Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeichel-
driise (Pankreatitis).

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Spalt Migra-
ne absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dick-
darm (intestinale, diaphragmaartige Strukturen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege B

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), inshesondere
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion; nephroti-
sches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und starke EiweiBaus-
scheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
mit einer akuten Nierenfunktionsstorung einhergehen kann.

Es kinnen auch Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und erhdhte
Harnsaurekonzentrationen im Biut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammiung von Wasser im Kérper (Ode-
me) sowie aligemeines Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein.

Soliten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen
Sie Spalt Migrane absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und Bla-
senbildung {(z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolye/
Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter ent-
zlindungshemmender Arzneimittel (nicht-stercidaler Antiphlogistika; zu diesen gehdirt
auch Spalt Migréne), eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik einer
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobach-
tet. Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wihrend der Anwendung von Spatt Migrane Zeichen einer Infektion (z. B.
Rétung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten; Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschldgen und Haut-
jucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Spalt Migrane darf
nicht mehr eingenommen/angewendet werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen
sich auBern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-
kommen kdnnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschiden, insbesondere bei der
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe soliten die Leberwerte regelméBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

5. WIE IST SPALT MIGRANE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behiltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Spalt Migréne nicht iiber +25° C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Spalt Migrane enthiilt:
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

1 Weichkapsel enthalt 400 mg lbuprofen,

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400/600, Kaliumhydroxid (Ph. Eur), Anidrisorb 85/70, Gelatine,
Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Polyvinylacetatphthalat, Eisenoxid {E 172).

Wie Spalt Migréne aussieht und der Inhalt der Packung
Spalt Migrane sind ovale farblose Kapseln und in Blisterpackungen mit 10 und
20 Weichkapseln erhéttlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Whitehall-Much GmbH, Postfach 8604, 48046 Miinster, Telefon: 0251/9271-8,
Telefax: 0251/9271-30
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
{Alter)
> 40 kg 1 Weichkapsel 3 Weichkapseln
Kinder und Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend
12 Jahren und Erwachsene 400 mg Ibuprofen) | 1200 mg Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie minde-
stens 6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Dosierung bei dlteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z.B.
einem Glas Wasser) wéhrend oder nach einer Mahizeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Spalt
Migrane wahrend der Mahizeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Spalt Migrdne zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Spalt Migriine eingenommen haben, als Sie
sollten:

Nehmen Sie Spalt Migrane nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in
der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das
Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen
Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie thren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralnervise Stirungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern
auch Krampfanfille) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen
von Leber und Nieren méglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur biauroten Farbung von Haut und
Schleimhduten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Spalt Migrine benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung {ber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Spalt Migrine vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der néchsten
Gabe nicht mehr als die {ibliche empfchlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Spalt Migriane Nebenwirkungen haben. Soliten
Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandeiten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr ais 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzahiung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit ibuprofen, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsan-
gaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (=
3 Weichkapseln Spalt Migrane).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt
werden, dass sie iberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu Patient unter-
schiediich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungs-
trakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen
(Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédiich, konnen auftreten, insbeson-
dere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und
Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2} sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbesondere
das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhdngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

(Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit
NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Spalt Migrane sind mdglicherweise mit einem geringfiigig er-
hohten Risiko fiir Herzanfille (,Herzinfarkt“) oder Schiaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr_selten; Herzklopfen {Paipitationen), Herzmuskelschwéche {Herzinsuffi-
zienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr_selten: Stdrungen der Biutbildung (Andmie, Leukopenie, Thrombozyto-

penie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfldchliche Wunden im
s Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
=== Hautblutungen.

——— Indiesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
——— Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
E— solite unterbleiben.
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Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Ode-
me) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen
Sie Spalt Migrdne absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Rétung und Bla-
senbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolye/
Lyeli-Syndrom), Haarausfaii (Alopezie).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter ent-
2indungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehért
auch Spalt Migréne), eine Verschiechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von ibuprofen die Symptomatik einer
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobach-
tet. Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Wenn waéhrend der Anwendung von Spait Migrane Zeichen einer Infektion (z. B.
Rotung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.
GefdBerkrankungen

Sehr seiten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlidgen und Haut-
jucken sowie Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Spalt Migrane darf
nicht mehr eingenommen/angewendet werden.

Sehr selten; Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kinnen
sich duBern als: Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjiagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-
kommen kénnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr_selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschéden, insbesondere bei der
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei linger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regeimiBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.
5. WIE IST SPALT MIGRANE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behditnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Spalt Migréne nicht {iber +25° C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Spalt Migréne enthilt:

Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

1 Weichkapsel enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400/600, Kaliumhydroxid (Ph. Eur), Anidrisorb 85/70, Gelatine,
Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Polyvinylacetatphthalat, Eisenoxid (E 172).

Wie Spalt Migréne aussieht und der Inhalt der Packung

Spalt Migréne sind ovale farblose Kapseln und in Blisterpackungen mit 10 und
20 Weichkapseln erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Whitehall-Much GmbH, Postfach 8604, 43046 Miinster, Telefon: 0251/9271-8,
Telefax: 0251/9271-30

Hersteller:

Wyeth Lederle SpA, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia, ltalien

Stand der Information: Méarz 2007

Liebe Verwenderin, lieber Verwender von Spalt Migréne,

Sie haben sich fiir ein schnell wirksames Mittel gegen migranebedingte
Kopfschmerzen entschieden. Spalt Migrine sind patentierte
Fliissigkapseln, die den Wirkstoff Ibuprofen in bereits vollstindig geldsier
Form enthalien.

Zu Beginn und wéhrend eines Migrineanfalls sind die normalen Bewegungen
von Magen und Darm deutlich verlangsamt. Hier ist die Einnahme eines ver-
fliissigten Wirkstoffes sinnvoll, da er rasch vom Kirper aufgenommen wird und
so eine schnelle schmerzstillende Wirkung méglich ist

Spalt Migrine soll miglichst friihzeitig bei den ersten Anzeichen des
Migrane-Kopfschmerzes eingenommen werden. Zusétzlich sind die Spalt
Migrane Fliissigkapselin durch ifire ovale Form und ihre glatle Oberfliche
leicht einzunehmen.

Fiir alle Fragen rund um Kopfschmerzen und Spalt Migréne steht Ihnen der
Spalt Patienten-Service (Postfach 8604, 48046 Miinster) zur Verfiigung
oder unsere Internet-Adresse: www.spalt.com.

Wir wiinschen Ihnen eine schnelle Linderung lhrer Schmerzen.

Ihre Whitehall-Much GmbH

Cl3020-01
80038/80039-05

]



