Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MIGRAPEN® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MIGRAPEN® beachten?
Wie ist MIGRAPEN® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MIGRAPEN® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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MIGRAPEN®3 mg /0,5 ml
Injektionslosung im
Fertigpen

Sumatriptan

1. Was ist MIGRAPEN® und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von MIGRAPEN® ist Sumatriptan. Sumatriptan gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als 5HT,-Rezeptor-Agonisten bezeichnet werden.

Sumatriptan wird angewendet zur Behandlung von Migréanekopfschmerzen.
Die Symptome der Migrdane konnen auf eine voriibergehende Schwellung der
Blutgefae im Kopf zuriickzufiihren sein. Man nimmt an, dass Sumatriptan
durch eine Verringerung der Grof3e dieser Blutgefafie wirkt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MIGRAPEN®
beachten?

MIGRAPEN?® darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie Herzprobleme haben oder bereits einen Herzinfarkt hatten
wenn Sie Durchblutungsstérungen in lhren Armen oder Beinen haben
wenn Sie bereits einen Schlaganfall oder Mini-Schlaganfall (auch als voriiber-
gehende ischdmische Attacke oder TIA bezeichnet) hatten

wenn bei lhnen eine schwerwiegende Leberschadigung vorliegt

wenn Sie unter schwerem oder unkontrolliertem hohen Blutdruck leiden
zusammen mit anderen Migranemitteln, die Ergotamin enthalten, oder mit
dhnlichen Arzneimitteln wie Methysergid oder anderen Triptanen oder
5-HT-Agonisten

zusammen mit MAOIs (Monoaminoxidase-Hemmern) oder falls Sie inner-
halb der letzten 2 Wochen MAOIs eingenommen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MIGRAPEN® an-

wenden,
wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden: Herzerkrankungen
wie Herzinsuffizienz, Angina Pectoris oder Koronarthrombose (Herzinfarkt),
Bluthochdruck, Leber- oder Nierenfunktionsstérungen, Epilepsie oder Ge-
hirnerkrankungen (insbesondere Frauen nach den Wechseljahren und
Manner iiber 40 Jahre sollten Herz und Blutgefaf3e vor der Anwendung
dieses Arzneimittels kontrollieren lassen),
wenn bei lhnen Risikofaktoren fiir eine Herzerkrankung vorliegen wie z. B.
Herzerkrankungen in der Familie; Diabetes; hohe Cholesterinspiegel im
Blut; wenn Sie regelmaBiger Raucher oder stark iibergewichtig sind,
wenn Sie allergisch gegen bestimmte Antibiotika (Sulfonamide) sind; bei
Patienten, die gegen Sulfonamide allergisch sind, konnen auch allergische
Reaktionen gegen Sumatriptan auftreten.
wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (so-
genannte SSRIs oder SNRIs) oder Lithium (ein Arzneimittel zur Behand-
lung manisch/depressiver [bipolarer] Stérungen) einnehmen. Sie kénnen
ein Serotonin-Syndrom (einschlieBlich geistiger Verwirrtheit, erhhter Herz-
frequenz, Schiittelfrost, Schwitzen und Muskelzuckungen) entwickeln.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auf-
tritt.

Nachdem Ihr Arzt die oben aufgefiihrten Punkte mit lhnen besprochen hat, wird
er Ihnen vielleicht dennoch zur Anwendung von MIGRAPEN® raten und lhnen
die Anwendung der Injektion erklaren.

Wie bei anderen Migranemitteln auch kann die iibermaBige Anwendung lhre
Migrane verschlimmern und dazu fiihren, dass sie haufiger auftritt.

Sie diirfen MIGRAPEN® nur anwenden, wenn lhr Arzt sicher ist, dass Sie an
Migrane-Kopfschmerzen leiden.

Holen Sie sofort drztlichen Rat ein, wenn Sie Anzeichen einer Verwirrtheit,
eines schnelleren Herzschlags, Zittern, Schwitzen und Muskelzucken bei sich
beobachten. Diese Anzeichen kdnnten auf ein sogenanntes lebensbedrohliches
»Serotonin-Syndrom* hinweisen.

Anwendung von MIGRAPEN® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Teilen Sie lhrem Arzt vor der Anwendung von MIGRAPEN® mit,
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung lhrer Migrane einnehmen, die Ergo-
tamin oder Ergotamin-Derivate enthalten wie z. B. Ergotamintartrat oder
Methysergidmaleat (in diesem Fall sollten Sie deren Einnahme mindestens
24 Stunden vor der Anwendung von Sumatriptan abbrechen),
wenn Sie auf drztliche Verordnung Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen wie MAOIs oder SSRIs (einschlie3lich Citalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin oder Sertralin) einnehmen, oder wenn Sie in den
vergangenen 2 Wochen MAOIs eingenommen haben,
wenn Sie Lithium einnehmen, ein Arzneimittel zur Behandlung manisch/
depressiver (bipolarer) Stérungen,
wenn Sie auf drztliche Verordnung Arzneimittel zur Gewichtsreduktion
oder zur Behandlung der Epilepsie einnehmen,
wenn Sie Prdparate, die das pflanzliche ArzneimittelJohanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten, einnehmen. Die Einnahme zusammen mit Suma-
triptan kann die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erh6hen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sievor der Anwendung von MIGRAPEN® (und allen anderen Arzneimitteln)
lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kdnnten, oder lhre
Monatsblutung ganz ausgeblieben ist,
wenn Sie stillen. Ihr Arzt wird Ihnen unter Umstédnden trotzdem zur Anwen-
dung von Sumatriptan raten; Sie sollten aber nach der Anwendung
12 Stunden nicht stillen. In dieser Zeit abgepumpte Milch ist zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sumatriptan kann Schléfrigkeit verursachen.
Falls dies bei Ihnen zutrifft, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Maschi-
nen bedienen.

MIGRAPEN® enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1,63 mg Natrium pro Dosis (d.h. 0.5 ml),
d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist MIGRAPEN® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

MIGRAPEN® wird normalerweise in den Oberschenkel oder den Oberarm inji-
ziert.

Lesen Sie den Abschnitt ,,Wie ist der Fertigpen anzuwenden“ am Ende dieser
Gebrauchsinformation sorgfaltig durch.

Mit dem Fertigpen wird schnell und schmerzlos eine Dosis von MIGRAPEN® unter
die Haut injiziert. Die Injektion darf auf keine andere Weise als dargestellt
durchgefiihrt werden.

Injizieren Sie MIGRAPEN® nicht in eine Vene.
Wenden Sie MIGRAPEN® nicht zur Vorbeugung einer Attacke an.

Wenden Sie einen Fertigpen beim ersten Anzeichen eines Migraneanfalls an
(das Arzneimittel ist aber auch bei Anwendung zu einem anderen Zeitpunkt
wihrend des Migrdneanfalls gleichermafien wirksam).

Wenn die Migrdane verschwindet, aber erneut auftritt

Wenn lhre Migrane nach der ersten Dosis verschwindet, aber dann erneut auf-
tritt, konnen Sie einen weiteren Fertigpen verwenden, vorausgesetzt, dass die
erste Injektion mindestens 1 Stunde zuriickliegt. Sie diirfen nicht mehr als zwei
Injektionen in 24 Stunden anwenden.

Falls die Injektion Ihre Migrane nicht lindert, konnen Sie zusatzlich lhre {iblichen
Schmerzmittel einnehmen, vorausgesetzt, diese enthalten kein Ergotamin oder
Ergotamin-Derivate. Warten Sie mindestens 6 Stunden nach der Anwendung
von MIGRAPEN® bevor Sie Arzneimittel, die Ergotamin oder Ergotamin-Derivate
enthalten, einnehmen.

Wenn die Migrane nicht verschwindet

Wenn keine Verbesserung lhrer Migrdne eintritt, wenden Sie zur Behandlung
derselben Attacke keine zweite Dosis an. MIGRAPEN® kann beim néachsten An-
fall erneut verwendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

MIGRAPEN® sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht an-
gewendet werden.

Anwendung bei dlteren Patienten (iiber 65 Jahre)

Die Erfahrung mit der Anwendung von Sumatriptan-Injektionslésung bei Pati-
enten Uber 65 Jahren ist begrenzt. Daher wird es in der Regel fiir diese Alters-
gruppe nicht verordnet.

Wenn Sie eine grofere Menge von MIGRAPEN® angewendet
haben, als Sie sollten

Die Anwendung von mehr als der verordneten Menge konnte Sie krank machen.
Verlieren Sie im Fall einer Uberdosierung keine Zeit, sondern fragen Sie sofort
lhren Arzt, was zu tun ist, oder wenden Sie sich an die nachstgelegene Notauf-
nahme eines Krankenhauses.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden zwar berichtet, aber die Haufigkeit ist
nicht abschatzbar.
Wenn bei lhnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten, miissen Sie sich so-
fort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen und diirfen MIGRAPEN® nicht weiter
anwenden, es sei denn, Ihr Arzt ordnet es an:
Plotzliches Keuchen, Herzflattern oder Engegefiihlin der Brust, Anschwellen
der Augenlider, des Gesichtes und der Lippen, Hautrétung, rote Flecken,
Nesselsucht, die Anzeichen allergischer Reaktionen sein kénnen
Krampfanfalle (gewdhnlich bei Personen, die bereits epileptische Anfille
hatten)
Entziindung des Kolons (Teil des Darms) mit den folgenden Symptomen:
Schmerzen im linken Oberbauch und/oder blutigem Durchfall mit Fieber
(ischamische Kolitis)
Raynaud-Syndrom (erkennbar durch Anzeichen wie Bldsse oder Blaufarbung
und/oder Schmerz der Finger, Zehen, Ohren, Nase oder Kiefer als Reaktion
auf Kdlte oder Stress)
Schmerzen im Brustbereich (Angina Pectoris)
Herzinfarkt

Andere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Voriibergehende Schmerzen an der Injektionsstelle
Stechen/Brennen, Rétung, Schwellung, blaue Flecken und Blutungen an
der Injektionsstelle

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Flush (R6tung des Gesichts, die einige Minuten anhdlt), Schwindel, Schwa-
chegefiihl, Miidigkeit und Benommenheit
Kurzzeitige Blutdruckanstiege, bald nach der Anwendung des Arzneimittels
Ubelkeit und Erbrechen, falls nicht durch den Migréneanfall bedingt
Schmerzen, Missempfindungen einschlief3lich Kribbeln, Taubheit, Hitze- oder
Kaltegefiihl, Schwere-, Druck- oder Engegefiihl. Diese Symptome gehen in
der Regel schnell voriiber, kdnnen aber intensiv sein und jeden Teil des
Korpers einschlieflich Brust- und Halsbereich betreffen. Falls diese Neben-
wirkungen anhalten und besonders schwerwiegend sind, besonders bei
Brust- oder Herzschmerzen, die in die Arme ausstrahlen, miissen Sie sofort
lhren Arztinformieren. Es gab seltene Berichte, wonach solche Beschwerden
durch einen Herzinfarkt verursacht waren.
Kurzatmigkeit
Muskelschmerzen (Myalgie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Leberfunktionsstorungen: falls bei lhnen ein Leberfunktionstest durchge-
fiihrt werden soll und Sie MIGRAPEN® anwenden, teilen Sie dies lhrem Arzt
mit, da es die Ergebnisse beeinflussen kann.

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schétzbar)
Tremor, Muskelkontraktionen, unfreiwillige Augenbewegungen
Sehstorungen wie Augenflimmern, Doppeltsehen und eingeschranktes
Sehvermdgen. In manchen Fallen traten bleibende Sehstérungen auf.
Blutdruckabfall, der besonders beim Aufstehen zu Schwindel fiihren kann
Verlangsamung oder Beschleunigung lhres Herzschlages, Herzklopfen
(Gefiihl von Herzrasen), Herzrhythmusstérungen
Durchfall
Steifheit des Nackens
Gelenkschmerzen
Angstgefiihl, Schwitzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.




5. Wie ist MIGRAPEN® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie irgendwelche Schwebe-
teilchen in der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MIGRAPEN® enthilt
Der Wirkstoff ist Sumatriptan.
Ein Fertigpen enthdlt 3 mg Sumatriptan als Sumatriptansuccinat.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Wie MIGRAPEN® aussieht und Inhalt der Packung
Eine Packung mit 1, 2 oder 6 Fertigpens mit einer klaren, farblosen bis hell-
gelben Injektionslosung ohne sichtbare Schwebestoffe.

Mbglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Lupin Europe GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143
60314 Frankfurt am Main
Telefon (0 69) 47 87 30

Fax (0 69) 47 87 316
customerserviceLEG@lupin.com
Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2020.

Mat. Nr.: migpen9

Wie ist der Fertigpen anzuwenden?

Diese Gebrauchsanleitung erklart die Anwendung des MIGRAPEN® Fertigpens.
Lesen Sie die Gebrauchsanleitung zweimal durch, bevor Sie mit dem ersten
Schritt beginnen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten angewendet werden, welche die 3 mg
Dosierung verschrieben bekommen haben.

Frontale Sicht von MIGRAPEN® 3 mg/0,5 ml Injektionslosung im Fertigpen

Abbildung 1
Weif3e Schutzkappe

Durchsichtiges Kontrollfenster

Blauer Aktivierungsknopf

Gehduse

Vorsichtsmafinahmen:
Uberpriifen Sie das Aussehen von MIGRAPEN® durch das Kontrollfenster.
Die Injektionslosung muss klar, farblos bis hellgelb sein. Injizieren Sie die
Lésung nicht, wenn Sie Verfarbungen oder Triibungen bemerken oder die
Losung Klumpen, Flocken oder Teilchen enthalt.
Entfernen Sie die weifle Schutzkappe des Fertigpens erst, wenn Sie mit der
Injektion beginnen.
Setzen Sie auf keinen Fall die weif3e Schutzkappe wieder auf den Fertigpen.
Legen oder driicken Sie niemals Daumen, Finger oder Hand auf die Nadel-
schutzhiille.

Handhabung des Fertigpens:

a) Waschen Sie griindlich lhre Hande.

b) Suchen Sie einen bequemen, gut beleuchteten Ort auf und legen Sie alle
benotigten Gegenstdnde in Reichweite (Fertigpen, Alkohol oder sterile
Tupfer).

c) Suchen Sie eine Injektionsstelle mit ausreichender Fettschicht, z. B. am
oberen Arm oder Oberschenkel (Abbildung 2). Injizieren Sie nicht in Bereiche,
wo die Haut empfindlich, verletzt, rot oder hart ist.

Abbildung 2
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d) Wischen Sie die Injektionsstelle mit Alkohol oder einem neuen sterilen
Tupfer ab und lassen Sie die Haut dann trocknen. Beriihren Sie diesen Be-
reich vor der Injektion nicht mehr.

e) Nehmen Sie den Fertigpen aus der Packung.

f)  Nehmen Sie den Fertigpen in eine Hand und entfernen Sie die weifle
Schutzkappe, indem Sie sie gerade abziehen (Abbildung 3). Drehen Sie
sie nicht ab und setzen Sie sie nicht wieder auf, da beides die Nadel im
Fertigpen beschddigen kann.

Abbildung 3

Weif3e Schutzkappe
« gerade abziehen »
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Wie wird die Injektion gestartet:

1) Setzen Sie nun das offene Ende des Fertigpens in einem rechten Winkel
(90°) auf die Injektionsstelle auf und driicken Sie die Nadelschutzhiille
festauf lhre Haut, um den Fertigpen zu entsichern. Der Fertigpen wirkt nur,
wenn die Nadelschutzhiille ganz gedriickt ist.

Halten Sie den Fertigpen weiterhin fest gegen lhre Haut gepresst.

il

Nadelschutzhiille Nadelschutzhiille
ausgefahren komplett zuriickgeschoben

Abbildung 4

Nadelschutzhiille wird von der Spitze
des Gehduses umschlossen

2) Driicken Sie den blauen Aktivierungsknopf und lassen Sie ihn gleich wie-
der los (ein erstes Klicken ist zu héren). Hierdurch beginnt die Injektion
(Abbildung 5a).

3) Entfernen Sie den Fertigpen nicht von der Haut.

4) Warten Sie, bis Sie ein zweites Klicken héren. Das Kontrollfenster wird
blau. Das bedeutet, dass die Injektion abgeschlossen ist (Abbildung 5b).

5) Ziehen Sie den Fertigpen von der Injektionsstelle zuriick. Die Injektion ist
jetzt abgeschlossen.

Abbildung 5a

Loslassen

Abbildung 5b
Blaues
Kontrollfenster
Nadelschutzhiille fahrt
/aus, um Nadel zu bedecken
/, e —

Wenn das Kontrollfenster nicht blau geworden ist, diirfen Sie nicht versuchen,
den Fertigpen nochmals zu verwenden.

Abbildung 6

Vor der Anwendung Vor der Anwendung Nach der Anwendung
(mit weiBBer Schutzkappe) (ohne weiBe Schutzkappe) (Nadelschutzhiille ausgefahren)

6) Die Nadelschutzhiille wird automatisch ausgefahren, um die Nadel abzu-
decken und arretiert. Die Nadel ist jetzt nicht mehr zu sehen. Die weif3e
Schutzkappe braucht nicht wieder aufgesetzt werden (Abbildung 6).

Versuchen Sie niemals, einen Fertigpen zweimal zu verwenden.
Wenden Sie auch keinen zweiten Fertigpen an, wenn Sie vermuten, dass
Sie nicht die volle Dosis erhalten haben.

7) Falls Sie an der Einstichstelle einen Tropfen Blut bemerken, entfernen Sie
diesen mit einem Wattebausch oder Papiertuch. Die Einstichstelle nicht
reiben. Falls notwendig, konnen Sie die Einstichstelle mit einem Pflaster
abdecken.
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