Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Migsun 85 mg/500 mg Filmtabletten
Sumatriptan und Naproxen-Natrium

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Migsun und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Migsun beachten?
Wie ist Migsun einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Migsun aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Migsun und wofiir wird es angewendet?

Migsun enthélt zwei Wirkstoffe, Sumatriptan und Naproxen-Natrium. Sumatriptan gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Triptane genannt werden (auch Serotonin-Rezeptor- (5-HT)-
Agonisten genannt), und Naproxen-Natrium gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) genannt werden.

Migsun wird zur Behandlung der Kopfschmerzphase von Migrianeanfillen bei Erwachsenen
angewendet, bei denen eine Behandlung mit einem Mono-Entitét-Arzneimittel nicht ausreichend war.
Migsun kann zur Behandlung von Migrianeanfillen mit oder ohne Aura (die Aura ist eine
Vorankiindigung, die normalerweise mit Lichtblitzen, gezackten Bildern, Sternen oder Wellen
verbunden ist) eingesetzt werden.

Es wird angenommen, dass Migranekopfschmerzen auf eine Erweiterung der Blutgefdfie im Kopf
zuriickzufiihren sind. Sumatriptan verengt diese Blutgefafle und lindert so die Migranekopfschmerzen,
wihrend Naproxen die Schmerzen verringert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Migsun beachten?

Migsun darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

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

- allergisch gegeniiber Acetylsalicylsaiire oder anderen NSAR wie Ibuprofen, Diclofenac oder
Meloxicam sind oder friiher allergische Reaktionen (Juckreiz oder Hautausschlag) oder
Asthmasymptome (Atemnot) hatten

- Herzerkrankungen, wie schwere Herzinsuffizienz, Arterienverengung (ischdmische
Herzkrankheit), Brustschmerzen (Angina pectoris) oder Herzinfarkt haben oder hatten

- einen hohen Blutdruck haben. Wenn Thr Arzt dies entscheidet, konnen Sie Migsun moglicherweise
verwenden, wenn Thr Bluthochdruck leicht ausgeprigt ist und behandelt wird



- einen Schlaganfall oder einen Mini-Schlaganfall hatten (auch transitorische ischdmische Attacke,
TIA genannt), da Sie ein erhohtes Risiko fiir einen Schlaganfall haben konnen

- Durchblutungsprobleme in den Beinen haben, die krampfartige Schmerzen beim Gehen
verursachen (periphere GefaBlerkrankung)

- ein Magen- oder Zwolftingerdarmgeschwiir haben oder hatten

- unter der Einnahme von NSAR an Magen- oder Darmblutungen leiden oder jemals gelitten haben

- eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben

- eine méBig oder stark eingeschrinkte Leberfunktion haben

- andere Migranemedikamente verwenden, einschlieBlich solcher, die Ergotamin oder dhnliche
Arzneimittel wie Methysergid-Maleat oder jegliche Triptane/SHT;-Agonisten (wie Naratriptan
oder Zolmitriptan) enthalten

- so genannte MAO-Hemmer (z. B. Moclobemid zur Behandlung von Depressionen oder Selegilin
zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) verwenden oder innerhalb der letzten 2 Wochen
verwendet haben

- sich in den letzten drei Monaten Threr Schwangerschaft befinden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Migsun sollte nur verwendet werden, wenn Thre Kopfschmerzen definitiv Migréne sind. Wenn die
Kopfschmerzen von Ihren iiblichen Kopfschmerzen abweichen, sollten Sie Migsun nicht einnehmen,
ohne zuvor Ihren Arzt zu kontaktieren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Migsun einnehmen, wenn eine der

folgenden Situationen auf Sie zutrifft:

- Durchblutungsstérungen in den Héanden und Fiilen oder im Gehirn

- Schmerzen in der Brust und ein driickendes Gefiihl kurz nach der Einnahme von Migsun. Dies
kann ziemlich intensiv sein und bis in [hren Hals ausstrahlen. In sehr seltenen Fillen kann dies
durch Auswirkungen auf Ihr Herz verursacht werden. Wenden Sie sich daher an Thren Arzt, wenn
die Symptome nicht verschwinden.

- Sie haben ein erhohtes Risiko, eine Herzerkrankung zu entwickeln, Sie sind starker Raucher oder
verwenden eine Nikotinersatztherapie (Pflaster oder Kaugummi), insbesondere wenn Sie
o eine Frau, die die Menopause hinter sich hat
o ein Mann im Alter {iber 40 Jahre
sind. In sehr seltenen Féllen sind nach der Einnahme von Migsun ernsthafte Herzprobleme
aufgetreten, auch wenn keine Anzeichen einer Herzerkrankung gefunden wurden. Kontaktieren
Sie Thren Arzt, wenn Sie sie sich Sorgen machen.

- koronare Herzerkrankung

- Unerkléarliche Magenschmerzen oder Andmie (niedriger Bluthdmoglobinwert) oder wenn Sie Blut
im Stuhl bemerkt haben oder Thr Stuhl schwarz ist

- Eine Magen-Darm-Erkrankung, wie ulzerative Kolitis (Colitis ulcerosa) oder Morbus Crohn

- Asthma oder Allergien oder eine Vorgeschichte von Schwellungen im Gesicht, den Lippen, den
Augen oder der Zunge

- Rhinitis oder eine Vorgeschichte von Nasenpolypen

- Blutgerinnungsstérung oder Blutungsstérung

- Epilepsie oder eine andere Erkrankung, die Thre Anfallsschwelle reduziert

- Uberempfindlichkeit gegeniiber bestimmten Antibiotika (Sulfonamide)

- Eingeschrinkte Herz-, Nieren- oder Leberfunktion

- Sie sind eine altere Person

- Eine Autoimmunerkrankung, wie systemischer Lupus erythematodes (SLE).

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Naproxen wurde iiber schwere Hautreaktionen,
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), berichtet. Wenden Sie Migsun nicht weiter
an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der Symptome dieser
schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.



Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 18 Jahren, da die Wirksamkeit und Sicherheit von
Migsun in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Einnahme von Migsun zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt

auch fiir Arzneimittel, die Sie ohne Rezept kaufen, sowie fiir pflanzliche Arzneimittel. Insbesondere

informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Andere Arzneimittel gegen Migréine, die Ergotamin und Triptane/5-HT;-Rezeptor-Agonisten
enthalten. Diese diirfen nicht gleichzeitig mit Migsun eingenommen werden (siche Abschnitt
»Migsun darf nicht eingenommen werden*). Nehmen Sie diese Arzneimittel und Migsun nicht
innerhalb von 24 Stunden nacheinander ein.

- MAO-Hemmer (z. B. Moclobemid bei Depressionen oder Selegilin bei der Parkinson-Krankheit).
Migsun darf innerhalb von zwei Wochen nach Beindigung der Anwendung von MAO-Hemmer
nicht eingenommen werden.

- SSRIs (Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) oder SNRIs (Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Hemmer), die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden. Die
Anwendung von Migsun mit diesen Arzneimitteln kann ein Serotonin-Syndrom (eine Reihe von
Symptomen, die Unruhe, Verwirrung, Schwitzen, Halluzinationen, gesteigerte Reflexe,
Muskelkrédmpfe, Zittern, beschleunigter Herzschlag und Schiitteln umfassen kénnen) verursachen.
Informieren Sie sofort IThren Arzt, wenn Sie auf diese Weise betroffen sind.

- Acetylsalicylsdure (Aspirin) und andere entziindungshemmende Schmerzmittel.

- Arzneimittel, die die Blutgerinnung und die Bildung von Blutgerinnseln verhindern (z. B. Warfarin,
Heparin oder Clopidogrel), da die gleichzeitige Anwendung das Blutungsrisiko erhoht. Die
Kombination sollte vermieden werden.

- Methotrexat (bei rheumatischen und Krebserkrankungen).

- Digoxin (bei Herzerkrankungen).

- Lithium (bei bipolarer Storung). Die Verwendung von Migsun mit Lithium kann ein Serotonin-
Syndrom verursachen.

- Bestimmte immunsuppressive Arzneimittel (z. B. Ciclosporin und Tacrolimus).

- Pflanzliche Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten. Nebenwirkungen
konnen haufiger auftreten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Migsun nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten Threr Schwangerschaft
befinden, da dies Threm ungeborenen Kind schaden oder Probleme bei der Geburt verursachen konnte.
Es kann Nieren- und Herzprobleme bei [hrem ungeborenen Baby verursachen. Es kann die Tendenz
von Thnen und Threm Baby zu Blutungen beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang
spater einsetzt oder ldnger andauert als erwartet.

Sie sollten Migsun wihrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, es
ist unbedingt notwendig und von Threm Arzt empfohlen. Wenn Sie wihrend dieser Zeit oder wiahrend
Sie versuchen, schwanger zu werden, eine Behandlung bendtigen, sollte die niedrigste Dosis fiir die
kiirzeste mogliche Zeit verwendet werden. Wenn Sie Migsun ab der 20. Schwangerschaftswoche mehr
als einige Tage einnehmen, kann es Nierenprobleme bei Ihrem ungeborenen Baby verursachen, was zu
einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches das Baby umgibt (Oligohydramnion) fiihren
kann oder es kann zur Verengung eines Blutgefafles (Ductus arteriosus) im Herzen des Babys
kommen. Wenn Sie langer als einige Tage behandelt werden miissen, kann Thr Arzt eine zusétzliche
Uberwachung empfehlen.




Stillzeit

Sowohl Sumatriptan als auch Naproxen werden in der Muttermilch ausgeschieden und daher sollte
Migsun wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Stillen Sie Ihr Kind nicht wahrend mindestens 12 Stunden nach der Anwendung von Migsun. Wenn
Sie Muttermilch wéhrend dieser Zeit ausscheiden, entsorgen Sie die Milch und geben Sie sie hrem
Kind nicht.

Fortpflanzungsfihigkeit

Migsun kann es erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie
planen, schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden. Die Einnahme
von Migsun wird nicht empfohlen, wenn Sie planen, ein Baby zu bekommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Migsun oder die Symptome der Migrdne konnen Sie schléfrig oder schwindelig machen. Wenn Sie
betroffen sind, sollten Sie nicht ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Migsun enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 60 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette.
Dies entspricht 3% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

3. Wie ist Migsun einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Verwenden Sie
Migsun nicht, um einen Anfall zu verhindern — verwenden Sie es nur, nachdem Thre
Migranesymptome begonnen haben.

Erwachsenen
Die empfohlene Dosis fiir Erwachsenen betrdgt eine Tablette. Nehmen Sie diese so bald wie moglich
nach Einsetzen der Migréne.

Wenn Thre Kopfschmerzen zuriickkehren oder Sie nur teilweise Linderung Threr Kopfschmerzen
erfahren, konnen Sie zwei Stunden nach der ersten Dosis eine zweite Dosis einnechmen. Nehmen Sie
nicht mehr als zwei Dosen von Migsun innerhalb von 24 Stunden ein.

Wenn Sie nach der ersten Dosis keine Linderung verspiiren, nehmen Sie keine zweite Dosis ein.
Sprechen Sie zuerst mit Threr medizinischen Fachkraft.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen
Wenn Sie leichte Leber- oder Nierenprobleme haben und Migsun einnehmen miissen, sollten Sie nur
eine Tablette innerhalb von 24 Stunden einnehmen.

Anwendung bei édlteren Menschen (iiber 65 Jahre)
Migsun wird bei élteren Menschen iiber 65 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Migsun wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Verabreichung

Zum Einnehmen. Die Tabletten sollten im Ganzen mit Wasser geschluckt werden. Kauen oder
zerdriicken Sie die Tabletten nicht, da dies die optimale Absorptionsrate des Arzneimittels
beeintrachtigen kann. Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Nahrungsmitteln haben keinen signifikanten Einfluss auf die Wirkung von Migsun.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Migsun eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Migsun haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Nehmen Sie nicht mehr als zwei Dosen Migsun innerhalb von 24 Stunden ein.

Die Symptome einer Uberdosierung sind dieselben wie die in Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich? aufgefiihrten. Wenn Sie eine groere Menge des Arzneimittels eingenommen haben,
als Sie sollten, oder wenn Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie
sich bitte an Thren Arzt oder Ihr Krankenhaus, um eine Einschitzung des Risikos und Ratschldge zur
weiteren Vorgehensweise zu erhalten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige der gemeldeten Nebenwirkungen kdnnen durch den Migrianeanfall selbst
verursacht werden.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die Sie achten sollten:
Brechen Sie die Einnahme von Migsun ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen auftritt. Sie bendtigen mdglicherweise dringend medizinische Behandlung.

Schwere Magen- oder Darmprobleme, Anzeichen umfassen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

- Blutung aus dem Magen, erkennbar als Erbrechen mit Blut oder Stiicken, die aussehen wie
Kaffeesatz.

- Blutung aus dem After (Anus), erkennbar als Ausscheiden von schwarzem klebrigem Stuhl oder
blutigem Durchfall.

- Bildung von Geschwiiren oder Lochern in [hrem Magen oder Darm. Zu den Anzeichen gehoren
Verdauungsprobleme, Magenschmerzen, Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen.

- Verschlechterung der Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn, erkennbar als Schmerzen, Durchfall,
Erbrechen und Gewichtsverlust.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):
- Probleme mit [hrer Bauchspeicheldriise (Pankreas). Zu den Anzeichen gehoren starke
Bauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen.

Allergische Reaktionen, Anzeichen umfassen:

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):

- Schwerwiegende allergische Reaktion mit raschem Beginn, die Atembeschwerden oder
Schwindel verursacht (anaphylaktische Reaktion).

- Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Schluckbeschwerden, Nesselsucht und
Atembeschwerden (angioneurotisches Odem).

Leberprobleme, Anzeichen umfassen:

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):.

- Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Schmerzen oder Schwellungen im
rechten oberen Bauchbereich, dunkler Urin, heller Stuhl und Gelbfarbung Ihrer Haut oder des
Augenweil (toxische Hepatitis).



Schwere Hautausschlige, Anzeichen umfassen:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):

- Beginnt normalerweise mit grippedhnlichen Symptomen (Unwohlsein, Fieber, Kopfschmerzen,
Husten und Gelenkschmerzen), gefolgt von einem roten oder violetten Ausschlag, der sich
schnell entwickelt, mit schmerzhaften Blasen und Ablosen der Haut und moglicherweise Blasen
in IThrem Mund, Threm Rachen, Threr Augen und Ihren Genitalien (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

- GrofBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur, Erhohung der Leberenzyme,
Blutanomalien (Eosinophilie), vergroBerte Lymphknoten und Beteiligung anderer Korperorgane
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, die auch als DRESS
bezeichnet wird). Siehe auch Abschnitt 2.

- Eine charakteristische allergische Hautreaktion, bekannt als fixes Arzneimittelexanthem, die
nach erneuter Anwendung des Arzneimittels normalerweise an derselben/denselben Stelle(n)
wiederkehrt und wie runde oder ovale Flecken mit gerdteter und geschwollener Haut,
Blasenbildung (Nesselsucht) und Juckreiz aussehen kann.

Herzinfarkt, Anzeichen umfassen:

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

- Schmerzen in der Brust, die sich auf den Nacken und die Schultern ausbreiten und den linken
Arm hinunterzichen kénnen.

Schlaganfall, Anzeichen umfassen:

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

- Muskelschwiche und Taubheitsgefiihl. Dies kann nur auf einer Seite Thres Korpers auftreten.
- Pl6tzlich verdnderte Wahrnehmung von Geruch, Geschmack, Gehor oder Sehen, Verwirrung.

Hirnhautentziindung (Meningitis), Anzeichen umfassen:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):

- Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen, steifer Nacken, Kopfschmerzen, Lichtempfindlichkeit und
Verwirrtheit (hdchstwahrscheinlich bei Menschen mit Autoimmunerkrankungen wie
,systemischer Lupus erythematodes®).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- Oberbauchschmerzen.
- Ubelkeit, Sodbrennen, Verstopfung.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Schwindel, Kribbeln, Schlifrigkeit, sensorische Stérungen, Kopfschmerzen, Benommenbheit.

- Sehstérungen.

- Klingeln im Ohr, Horstorung.

- Verschlechterung einer Herzinsuffizienz (Odeme, Kurzatmigkeit), voriibergehender Anstieg des
Blutdrucks (der kurz nach der Behandlung auftritt), Errten.

- Schwierigkeiten beim Atmen.

- Erbrechen (Brechreiz, Erbrechen), Verdauungsstérungen, Durchfall, Entziindung der
Mundschleimhaut.

- Hautsymptome (z. B. Juckreiz, Ausschlag, rote Flecken), blaue Flecken, vermehrtes Schwitzen.

- Muskelschmerzen.

- Schmerzen, Hitze- oder Kéltegefiihl, Druckgefiihl, Engegefiihl oder Schweregefiihl,
Schwéchegefiihl, Miidigkeit.



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Anstieg der Kaliumwerte, Fliissigkeitsansammlung (Odeme).

Stimmungsveridnderungen, Depression, verminderte Konzentrationsfahigkeit, Schwierigkeiten
mit dem Gedéchtnis, Schlafstorungen oder Verdnderungen in Threm Muster des Trdumens.
Krampfanfille/epileptische Anfille (Konvulsionen).

UnregelméBiger Herzschldge (Palpitationen).

Erhohte Leberenzym- und Bilirubinwerte (Gelbsucht).

Menstruationsstdrungen.

Durst.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):.

Gehorverlust.

Fliissigkeitsansammlung in den Lungen.

Verschlechterung von Asthma.

Haarausfall.

Hautempfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht, Blasen und Hautveranderungen
(Pseudoporphyrie).

Muskelschwiche, Muskelschmerzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):

Blutprobleme wie Andmie, Verdnderungen in der Anzahl der weillen Blutkorperchen, niedrige
Blutpléttchenzahl, Abnormalitéiten im Blutbild.

Verschlechterung der Parkinson-Krankheit.

Entziindung der Blutgefafe.

Lungenentziindung (Pneumonie).

Schwellung der Speicheldriisen.

Geringfiigige Storungen in Leberfunktionstests.

Hauterkrankung mit roten juckenden Flecken, meist auf Handfldchen, FuB3sohlen und Gesicht
(Erythema multiforme), Verschlimmerung von Hauterkrankungen (z. B. Lichen planus,
Erythema nodosum, systemischer Lupus erythematodes (SLE)).

Blut oder Eiweill im Urin, eingeschrinkte Nierenfunktion, Nierenentziindung (Nephritis),
andere Nierenerkrankungen.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Angst.

Unwillkiirliche Bewegungen (Dystonie), Zittern, Nystagmus (Augenzittern).

Herzprobleme, bei denen Ihr Herzschlag schneller oder langsamer sein kann oder der
Herzrhythmus verdndert sein kann, Brustschmerzen (Angina pectoris).

Niedriger Blutdruck, Raynaud-Phénomen (eine Erkrankung, bei der die Finger und Zehen weif3
und taub werden).

Schluckbeschwerden.

UbermiBiges Schwitzen.

Nackensteifheit, Gelenkschmerzen.

Schmerzen oder Verschlimmerung von Schmerzen an der Verletzungs- oder Entziindungsstelle,
Fieber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be



http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Migsun aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Migsun enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Sumatriptan (als Sumatriptansuccinat) und Naproxen-Natrium. Jede Tablette
enthdlt 119 mg Sumatriptansuccinat, entsprechend 85 mg Sumatriptan, und 500 mg Naproxen-
Natrium, entsprechend 457 mg Naproxen.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Natriumhydrogencarbonat, Povidon, Magnesiumstearat, Talkum und
Uberzug (Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Indigokarmin-Aluminiumlack (E132)).

Wie Migsun aussieht und Inhalt der Packung

Migsun ist eine kapselformige, mittelblaue Filmtablette (Tablette) mit einer Lénge, Breite und Dicke
von 19 mm x 10 mm x 7 mm sowie der Prigung “85/500“ auf einer Seite, glatt auf der anderen Seite.

Packungsgrofen:

Kunststoffbehiltnis mit kindersicherem Schraubverschluss: 9 Tabletten.
Jedes Behiltnis enthélt einen Trockenmittelbeutel aus Silikagel und eine PET-Spule.

Blisterpackung: 3 und 9 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Orion Corporation

Orinintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Hersteller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkato 7
FI-24100 Salo



Finnland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit Orion
Pharma in Belgien in Verbindung, Office.Benelux@orion.fi

Zulassungsnummer(n)
Behiltnis: BE663692
Blisterpackung: BE663693

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.
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