premigran®

Zur Vorbeugung episodischer Migrédne

Uﬂ Bitte lies Dir die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und folge den

Anweisungen, bevor Du mit der Anwendung dieses Medizinprodukts beginnst.
Falls Du Dir nicht sicher bist oder weitere Fragen hast, wende Dich bitte an

Deinen Arzt oder an Deine Apotheke.

Zweckbestimmung
Vorbeugung episodischer Migréne mit oder
ohne Aura.

Wirkungsweise

Premigran bildet einen osmotischen Schutzfilm
auf den Nasenschleimhduten, wenn es aufge-
spruht wird. Dieser Premigran-Schutzfilm wirkt
auf eine hypertone Weise. Dadurch entzieht er
den Schleimhduten umgehend Feuchtigkeit,
wodurch ein Ausfluss entsteht.

Dieser mechanische Vorgang hilft, Stoffe,

die Migraneanfdlle auslésen kdnnen und sich
auf der Oberflédche der Nasenschleimhaut
befinden, aus der Nase zu |6sen und heraus-
zuspulen.

Der osmotische Schutzfilm von Premigran
wirkt lokal und mechanisch, ohne vom Kérper
aufgenommen zu werden und Uber einen

Anwendungshinweise
2-3-mal pro Tag anwenden.

Reinige die Nase vor der
1 Anwendung des Produkts
griundlich.

¥ Schiittele die Flasche.

3 Entferne die Schutz-
kappe.

Zeitraum von 4 bis 6 Stunden nach jeder
Anwendung.

Klinische Ergebnisse zeigen, dass eine re-
gelmaBige Anwendung von Premigran die
Haufigkeit und Intensitat von Migraneanfdllen
deutlich reduziert und die Lebensqualitét
verbessert.

Warnhinweise

AuBerhalb der Reich- und Sichtweite von
Kindern aufbewahren. Dieses Produkt ist
ausschlieBlich zur duBerlichen Anwendung
in der Nase konzipiert. Vor und nach der
Anwendung die Hande waschen. Um das
Risiko einer Ubertragung von Infektionen

zu vermeiden, darf jedes Nasenspray nur
von einem Patienten verwendet werden.
Premigran ist bei versehentlicher Einnahme
nicht giftig. Augenkontakt vermeiden. Im Falle
eines Augenkontakts die Augen mit reichlich

Betdtige den Spriuhkopf,
bis das Produkt einen
feinen Nebel bildet.

Flhre die Sprihéffnung
/ in ein Nasenloch ein und
betdatige den Spriihkopf,
| ) um 2 SprihstéBe in jedes
L Nasenloch abzugeben.
Atme dabei leicht ein.

brauch das Nasenteil mit
(3 einem sauberen Taschen-
tuch und verschlieBe die
Flasche wieder mit der
Schutzkappe.

“\L Reinige nach jedem Ge-
S



) apriwell

klarem Wasser ausspulen. Nicht mehr ver-
wenden nach Ablauf des Haltbarkeitsda-
tums, wenn seit der Offnung mehr als

30 Tage vergangen sind oder bei Beschadi-
gung der Flasche.

Etwa 10-15 Minuten nach Anwendung des
Produkts kann es zu einem starken Nasenaus-
fluss kommen. Vermeide starkes Schn&uzen
und wische den Ausfluss mit einem sauberen
Taschentuch ab.

Nach einer durchgehenden Anwendung
Uber 30 Tage, die Behandlung fur mindestens
4 Tage unterbrechen.

Wechselwirkungen

Aufgrund der Zusammensetzung des Produkts
sowie dessen mechanischer und duBerlicher
Wirkweise ist eine Wechselwirkung mit anderen
systemischen Behandlungen unwahrscheinlich.
Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollte

15 Minuten vor und nach der Anwendung dieses
Produktes kein anderes Produkt zur nasalen
Behandlung eingesetzt werden.

Gegenanzeigen

Uberprife die Zusammensetzung und ver-
wende das Produkt nicht, wenn Du empfind-
lich oder allergisch gegen einen der dort
aufgefihrten Inhaltsstoffe bist. Obwohl alle
Inhaltsstoffe dieses Produkts aus Stoffen ge-
wonnen werden, die Lebensmittel sind und nur
in sehr geringen Mengen enthalten sind, sollten
Schwangere, stillende Mutter und Kinder unter
12 Jahren dieses Produkt nur nach arztlicher
Absprache verwenden, da hierzu nicht ausrei-
chend sperzifische Sicherheitsdaten vorliegen.
Nicht anwenden bei Patienten, die gegen
Salicylate allergisch sind.

Nebenwirkungen

Nach Anwendung des Produktes kann es auf-
grund der Wirkung zu einem starken Ausfluss
aus der Nase kommen. Premigran wirkt mittels
sofortiger Osmose und kann in den ersten
10-15 Minuten nach Anwendung ein leichtes
Kitzeln/Brennen hervorrufen. Ist dieser Effekt
sehr stark und/oder hdlt er Gber einen ldngeren
Zeitraum an, ohne nachzulassen, kann es
sein, dass Du gegen einen der Inhaltsstoffe
allergisch bist. In diesem Fall raten wir, das
Produkt nicht weiter zu verwenden. Bei An-
zeichen einer allergischen Reaktion inner-
halb weniger Minuten nach der Anwendung
(Brennen, Schwellung, starke und dauerhafte
Reizung, usw.), Anwendung abbrechen, Nase
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mit frischem Wasser spuilen und bei Bedarf
mit einem Arzt absprechen. Solltest Du einen
schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang
mit der Anwendung dieses Produkts bemerken,
melde diesen bitte umgehend an:

e vigilance@vitrobio.com

« vigilance@apriwell.de

¢ In Deutschland: BfArM - www.bfarm.de

« In Osterreich: AGES - www.ages.at

Zusammensetzung

Wasser, Glycerol (9,10 %), Verbindung von
Akazien- und Xanthangummi, Migcyanidin:
Mischung aus Extrakten aus Silber-Weide, Kur-
kuma, Weinrebe, Pfefferminze und Mutterkraut;
Kaliumsorbat, Natriumbenzoat, Zitronensdure.

Darreichungsform
15 ml Nasenspray (ca. 125 Sprihstéie)

Aufbewahrung
Unterhalb von 25 °C lagern (nicht kiihlen oder
einfrieren).

Die Flasche kann Uber den Hausmull entsorgt
werden. Die Verschlusskappe, die Packungs-
beilage und der Umkarton sind gemaf den ort-
lichen Recycling- und Entsorgungsvorschriften
zu entsorgen.

Um die Qualitat und Wirksamkeit dieses
Medizinprodukts weiter zu verbessern, wlirden
wir uns freuen, wenn Du den Fragebogen auf
unserer Website www.apriwell.de/pmf ausfullen
wurdest.

Vielen Dank fur Deine Antwort.
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