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GRANDAPEN 1, 2.5
(F.C TABLETS)

DESCRIPTION: 
GRANDAPEN F.C Tablets contain naratriptan as the
hydrochloride, which is a selective 5-hydroxytryptamine 1
receptor subtype agonist. 
Each GRANDAPEN 1 F.C Tablet for oral administration
contains 1 mg of naratriptan. 
Each GRANDAPEN 2.5 F.C Tablet for oral administration
contains 2.5 mg of naratriptan
MECHANISM OF ACTION: 
Naratriptan binds with high affinity to 5-HT 1D and 5-HT 1B
receptors and has no significant affinity or pharmacological
activity at 5-HT 2-4 receptor subtypes or at adrenergic (alpha)
1, (alpha) 2, or (beta); dopaminergic D1 or D2; muscarinic; or
benzodiazepine receptors. 
INDICATIONS AND USAGE: 
GRANDAPEN Tablets are indicated for the acute treatment of
migraine attacks with or without aura in adults. 
Pregnancy: Pregnancy Category C. There are no adequate
and well-controlled studies in pregnant women; therefore,
naratriptan should be used during pregnancy only if
the potential benefit justifies the potential risk to the
fetus. Caution should be exercised when considering the
administration of GRANDAPEN F.C.Tablets to a nursing
woman. 
Pediatric Use: Safety and effectiveness of GRANDAPEN
Tablets in pediatric patients (less than 18 years of age) have
not been established. 
Geriatric Use: The use of naratriptan in elderly patients is not
recommended. 
SIDE EFFECTS:
Frequent warm/cold temperature sensations. Infrequent
feeling strange and burning/stinging sensation. Infrequent
palpitations, increased blood pressure, tachyarrhythmias, and
abnormal ECG and syncope. Frequent ear, nose, and throat
infections. Infrequent thirst and polydipsia, dehydration, and
fluid retention. Frequent photophobia. Infrequent blurred
vision. Frequent hyposalivation and vomiting. Infrequent
increased white cells. Rare thrombocytopenia, quantitative red
cell or hemoglobin defects, anemia, and purpura. Frequent
vertigo. Frequent pressure/heaviness  sensations. 
Observed During Clinical Practice: These events do not
include those already listed in the side effects section above.
Because the reports cite events reported spontaneously from
worldwide postmarketing experience, frequency of events and
the role of GRANDAPEN in their causation cannot be reliably
determined.
CONTRAINDICATIONS: 
GRANDAPEN F.C Tablets should not be given to patients
with: history, symptoms, or signs of ischemic cardiac,
cerebrovascular, or peripheral vascular syndromes.
In addition, patients with other significant underlying
cardiovascular diseases should not receive GRANDAPEN

Tablets. Uncontrolled hypertension. Severe renal impairment
(creatinine clearance: <15 mL/min). Severe hepatic
impairment. Hemiplegic or basilar migraine.
GRANDAPEN F.C Tablets should not be used within
24 hours of treatment with another 5-HT 1 agonist,
an ergotamine-containing or ergot-type medication like
dihydroergotamine or methysergide. GRANDAPEN F.C
Tablets are contraindicated in patients with hypersensitivity to
naratriptan or any of the components. 
WARNINGS:
GRANDAPEN F.C Tablets should only be used where a clear
diagnosis of migraine has been established. 
It is strongly recommended that 5-HT 1 agonists (including
naratriptan) not be given to patients in whom unrecognized
CAD is predicted by the presence of risk factors
(e.g., hypertension, hypercholesterolemia, smoker, obesity,
diabetes, strong family history of CAD, female with surgical or
physiological menopause, or male over 40 years of age)
unless a cardiovascular evaluation provides satisfactory
clinical evidence that the patient is reasonably free
of coronary artery and ischemic myocardial disease or other
significant underlying cardiovascular disease. 
PRECAUTIONS: 
General: Chest discomfort has been reported after
administration of 5-HT 1 agonists, including GRANDAPEN F.C
Tablets. Because naratriptan may cause coronary artery
vasospasm, patients who experience signs or symptoms
suggestive of angina following naratriptan should be
evaluated for the presence of CAD
Laboratory Tests: No    specific laboratory tests are
recommended for monitoring patients prior to and/or after
treatment with GRANDAPEN F.C Tablets.
Drug Interactions: 
From population pharmacokinetic analyses, coadministration
of naratriptan and fluoxetine, beta-blockers, or tricyclic
antidepressants did not affect the clearance of naratriptan. 
Naratriptan does not inhibit monoamineoxidase (MAO)
enzymes and is a poor inhibitor of P450; metabolic
interactions between naratriptan and drugs metabolized by
P450 or MAO are therefore unlikely. 
Oral contraceptives reduced clearance by 32% and
volume of distribution by 22%, resulting in slightly higher
concentrations of naratriptan. Hormone replacement therapy
had no effect on pharmacokinetics in older female patients. 
Smoking increased the clearance of naratriptan by 30%. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION: 
In controlled clinical trials, single doses of 1 and 2.5 mg of
GRANDAPEN F.C Tablets taken with fluid were effective
for the acute treatment of migraines in adults. A greater
proportion of patients had headache response following a
2.5-mg dose than following a 1-mg dose.
If the headache returns or if the patient has only partial

response, the dose may be repeated once after 4 hours, for a
maximum dose of 5 mg in a 24-hour period. 
Renal Impairment: In patients with mild to moderate renal
impairment, the maximum daily dose should not exceed 2.5
mg over a 24-hour period and a lower starting dose should be
considered. 
Hepatic Impairment: In patients with mild or moderate
hepatic impairment, the maximum daily dose should not
exceed 2.5 mg over a 24-hour period and a lower starting
dose should be considered. 
OVERDOSAGE: 
A patient who was mildly hypertensive experienced a
significant increase in blood pressure after administration of a
10-mg dose starting at 30 minutes. 
Blood pressure returned to near baseline by 8 hours after
dosing without any pharmacological intervention. 
Another subject experienced asymptomatic ischemic ECG
changes likely due to coronary artery vasospasm
approximately 2 hours following a 7.5-mg oraldose. 
The elimination half-life of naratriptan is about 6 hours, and
therefore monitoring of patients after overdose with
GRANDAPEN Tablets should continue for at least 24 hours or
while symptoms or signs persist. There is no specific antidote
to naratriptan. Standard supportive treatment should be
applied as required. 
PACKAGE:
Carton box contains 10 F.C Tablets in blister with insert.
STORAGE:
Store in cool dry temperature. Keep away from children.
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A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in
medicine, its benefits and risks.
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– 
–

–

–
–

KEEP MEDICAMENTS OUT OF REACH OF CHILDREN
(Council of Arab Health Ministers)                                                  (Arab Pharmacists Association)

PK0728/01

Ultra Medica Pharmaceutical Industries: Sednaya - Damascus - Syria
Tel.: +963 11 5955339 – Fax: +963 11 5975174

E-mail: info@ultra-medica.net  –  www.ultra-medica.net



– ULTRA-MEDICAL/LEAF/Grandapen fct 1301544        (Size: 98 x 160 mm)

– E25.6.2013/Sab1.7/T3/T4/T9/

٥.٢ ،Ú 1بادنارغ
(مليفلاب ةسسبلم تاطوغسضم)

GdõeôI GdóhGF«á hNƒGU¢ Gdªoù°àë†°ô:
ناتبيرتاران غلم1 يوتحت  :1 نيبادنارغ نم مليفلاب ةضسبلم ةطوغضضم لك
.ديرولكورديه
ناتبيرتاران غلم5.2 يوتحت :5.2 نيبادنارغ نم مليفلاب ةضسبلم ةطوغضضم لك
.ديرولكورديه
يضسكورديه -5 تÓبقتضسمل يئاقتنإلا دلقملا ديرولكورديه ناتبيرتاران ربتعي
.نيماتبيرت
GBd«á GdàÉCK«ô hGdàÉCK«ôGä GdóhGF«á:
نيما˘ت˘ب˘ير˘ت ي˘ضسكورد˘ي˘ه -5 تÓ˘ب˘ق˘ت˘ضسم ع˘م ة˘ي˘لا˘ع ة˘ف˘لأا˘ب نا˘ت˘ب˘ير˘تارا˘ن ط˘˘ب˘˘تر˘˘ي

D1 TH-5وB1 TH-5يضسكورديه -5 وحن ةيئاود ةيلاعف وأا ةفلأا كلتميلو
وأا (2aو1a) ةيجرنردألا تÓبقتضسم وحن وأاTH-5 2-4 عونلا نم نيماتبيرت
وأا ،ةينيراكضسملا تÓبقتضسملا وحن وأا2Dوأا1D نيمابودلا تÓبقتضسم وحن
 .نيبيزايدوزنبلا تÓبقتضسم
G’S°à£ÑÉHÉä:
ةقيقضشلا عادضص نم ةداحلا تامجهلا ةجلاعم يف تاطوغضضملا هذه لمعتضست
 .نيغلابلا دنع (arua ةمضسن)ُ ةرَوَأا نودب وأا عم
Gdëªπ hG’EQV°É´:
دنع ةيفاك تاضسارد دجوت ل يأا .لماحلا دنعC ةئفلل ءاودلا اذه يمتني
هعفانم قوفتت امدنع لمحلا لÓخ ناتبيرتارانلا لمعتضسي اذل ؛لماوحلا ءاضسنلا
مأÓل هئاطعإا دنع رذحلا بجي كلذك .نينجلا ىلع هرطاخم ىلع ةلمتحملا
 .عضضرملا

رمع نم لقأا) لافطألا دنع ءاودلا اذه ةيلاعفو ةمÓضس تبثت مل:لافطألا دنع
 .ً(اماع81
 .نينضسملا دنع ءاودلا اذه لامعتضسا ذبحي ل:نينسسملا دنع
دها˘ضشت م˘ل:ةيريرسسلا ةسسرامملا لÓ˘خ ة˘ظ˘حÓ˘م˘لا ة˘ي˘ب˘نا˘ج˘لا تار˘ي˘ثأا˘ت˘لا
تاريثأاتلا ريراقت نأل .ةيريرضسلا ةضسرامملا يف هاندأا ةروكذملا ةيبناجلا تاريثأاتلا
اذل .ءاودلا قيوضست دعبً ايملاع ةدراولا ةيوفعلا ريراقتلا ىلع تدمتعا ةيبناجلا

 .اهيلع دامتعلا نكمي ل
GdàÉCK«ôGä GdéÉfÑ«á: 
نكمي .قرحلا سسح وأا تاعضسللاب روعضشلا ردانلا نم ،ةدورب /ءفدلاب سساضسحإا
،بلقلا مظن عرضست ،مدلا طغضض ةدايز ،ناقفخ ً:ادج ردان لكضشب ثدحي نأا
snoitcefni ىوادع ثودح .يضشغوGCE بلقلا ةيبرهك ططخم يف ذوذضش

ميغت ،ءوضضلا باهر ،لئاوضس سسابتحاو فافجت ،سشطع ،ةيرجنح ةيفنأا ،ةينذأا
تاحيفضصلا ةلق .سضيبلا تايركلا ةدايز .مْضضهَ ةرْضسع ،باعtللا سُصقَْنو ءيق .ايؤور
.(لقثلاب)طغضضلاب سساضسحإا ،ةخود .ةيرفرفلاو ،نيبولغوميهلا وأا ،ةيومدلا

e†°ÉOGä G’S°à£ÑÉÜ: 
:نيباضصملا دنع ناتبيرتاران لمعتضسي ل
وأا ،ةيغامد ةيئاعوً اضضارعأا مهيدل وأا ،ةيبلق ةيورت سصقن تامÓع وأا سضارعأاب -

 .ةيطيحم ةيئاعو اًضضارعأا
.ةمهم ةيئاعو ةيبلق سضارمأاب -
.طبضضنم ريغ يومد طغضض عافتراب -
.(ةقيقد/لم51 نم لقأا نينيتايركلا ةيفضصت) ةيلكلا ةفيظوب ديدضش فعضضب -
.دبكلا ةفيظوب ديدضش فعضضب -
.ةيدعاقلا ةقيقضشلا وأاcigelpimeh جلفَْلاب -
نم رخآا ءاودب ةجلاعملا نم ةعاضس42 لÓخ ءاودلا لامعتضسا مدع بجي -
.توغرآلا ىلع ةيوتحملا ةيودألا يف امك،TH-5 1 تادلقم
يأا وأا ناتبيرتارانلل نوضسضسحتي نيذلا ىضضرملا دنع ءاودلا اذه لمعتضسي ل -
 .رضضحتضسملا تانوكم نم
GdàëòjôGä: 
 .ةقيقضشللً احضضاوً اضصيخضشت كانه نوكي امدنع ءاودلا اذه لمعتضسي نأا بجي
ا˘ه˘ي˘ف ا˘م˘˘ب)TH-5 1 تÓ˘˘ب˘˘ق˘˘ت˘˘ضسم تاد˘˘ل˘˘ق˘˘م لا˘˘م˘˘ع˘˘ت˘˘ضسا مد˘˘ع˘˘ب ى˘˘ضصو˘˘ي
ةروطخ لماوع عم ةيليلكألا نييارضشلا يف سضارمأاب نيباضصملا دنع(ناتبيرتارانلا
،ن˘ي˘ن˘يد˘ب˘لا ،ن˘ي˘ن˘خد˘م˘لا ،مsد˘لاِ لور˘ي˘ت˘ضسي˘لو˘كُ طرْ˘فَ ،مsد˘لاِ ط˘غْ˘ضَضُ طرْ˘فَ ل˘˘ث˘˘م )
نضس دعب ثانإلا ،ةيليلكألا نييارضشلا يف سضارمأاب ةيلئاع ةضصق دوجو ،يركضسلا
ةجلاعملا لبق ىضضرملا ميقي نأا بجي اذل .esuaponem (سسايِإلا) سسأايلا
 .ةيبلقلا ةيورتلا سصقنو ةيليلكألا نييارضشلا سضارمأا نم مهولخ نم دكأاتلل
G’Mà«ÉWÉä:
ببضسي ناتبيرتارانلا نألو ً،ايردضصً اجاعزنا ءاودلا اذهTH-5 1 تادلقم ببضست
لبق ةيردضصلا ةحبذلا ىضضرم ميقي نأا بجي اذل  ،ةيليلكألا ةيعوألاب جنضشت
وأا/و لبق ىضضرملا ةبقارمل ةذبحم ةيعون ةيربخم تارابتخا دجوت ل .هلامعتضسا
 .ناتبيرتارانلاب ةجلاعملا دعب
GdàóGNÓä GdóhGF«á:
عم ناتبيرتارانلل كرتضشملا ءاطعإلا نأا ناكضسلا عومجم ىلع تاضساردلا نيبت -
رثؤوي ل تاقلحلا ةيثÓث بائتكلا تاداضضم وأا ،اتيب تارضصاح ،نيتيضسكولفلا

 .ناتبيرتارانلا ةيفضصت ىلع
طبثم وهوOAM نيمَألا uيدِاحُأا زُاديضسكُأا تاميزنإا ناتبيرتارانلا طبثي ل -
يتلا ةيودألا عم لخادتي نأا لمتحملا ريغ نم اذل،054P ـلل فيعضض
.054P وأاOAM ـلاب بلقتضست

مجح نم %22 و ناتبيرتارانلا ةيفضصت نم %23 ةيومفلا لمحلا عناوم سصقنت -
كلتمت ل .ناتبيرتارانلا زيكارت يفً افيفطً اعافترا كلذ نع جتني امم ،هعزوت
دنع ناتبيرتارانلل ةيئاودلا ةيكرحلا ىلعً اريثأات تانومرهلاب ةضضيعملا ةجلاعملا
 .تانضسملا تاضضيرملا

 .%03 ةبضسنب ناتبيرتارانلا ةيفضصت نم نيخدتلا ديزي -
GdéôYá hWôj≤á G’S°à©ªÉ∫: 
لئاو˘ضسلا ع˘م5.2 ن˘ي˘باد˘نار˘˘غ وأا1 ن˘ي˘باد˘نار˘غ ن˘م ةد˘حاو ة˘طو˘غ˘˘ضضم ذ˘˘خؤو˘˘ت
نيباضصملا مظعم بيجتضسي .نيغلابلا دنعةقيقضشلا عادضصل ةداحلا ةجلاعملل

 .غلم1 كلذ يلي ،غلم5.2 ةعرج ىلع عادضصلاب
ىرخأا ةرم ةعرجلا راركت نكمي ،ةيئزجلا ةباجتضسلا وأا عادضصلا ةدوع لاح يف
 .ةعاضس42 لÓخ غلم5 ىلإا ىمظعلا ةعرجلا لضصتو ،تاعاضس عبرأا دعب

زواجتتل نأا بجي ةلدتعملا وأا ةفيفخلا ةيلكلا ةفيظو فعضض ىضضرم دنع
 .سضفخألا ةعرجلاب ءدبلا متيو غلم5.2 ةيمويلا ةعرجلا

غلم5.2 ةيمويلا ةعرجلا زواجتتل نأا بجي دبكلا ةفيظو فعضض ىضضرم دنع
 .سضفخألا ةعرجلاب ءدبلا متيو
aô• GdéôYá:
ِطغْضَض يف مهم دايدزا نم فيفخلا مsدلاِ طغْضَضِ طرْفَب نيباضصملا ىضضرملا يناعي

ِطغَْضضل ةضضفاخلا ةجلاعملا دعب كلذ لوزي .غلم01 ـب ءدبلا ةعرج دعب مsدلا

لخدت يأا نود تاعاضس8 لÓخ هتعيبطل دوعي مsدلاِ طغْضَض نأا نيبت .مsدلا
.بل˘˘ق˘˘لا ة˘˘ي˘˘بر˘˘ه˘˘ك ط˘˘ط˘˘خ˘˘م ى˘˘ل˘˘ع ة˘˘˘ي˘˘˘ضضر˘˘˘ع ل تلد˘˘˘ب˘˘˘ت بب˘˘˘ضسي د˘˘˘ق .ي˘˘˘ئاود
بقار˘˘ي نأا بج˘˘ي اذ˘˘ل ،تا˘˘˘عا˘˘˘ضس6 ناتبير˘تارا˘ن˘ل˘ل ي˘حار˘طلا ي˘ف˘ضصن˘لا ر˘م˘ع˘لا
قايرت دجوي ل .ةرمتضسم سضارعألا املاط وأا لقألا ىلع ةعاضس42 ىضضرملا
دنع ةمعادلا ةجلاعملا قبطت نأا بجي .ناتبيرتارانلل يعون  (etoditna قايرْدِ)
.بلطلا
Gd©ÑƒI:
 .ةرضشن عم رتضسيلب نمضض مليفلاب ةضسبلم تاطوغضضم01 يوحت ةينوترك ةوبع
GdëØß: 
.لافطألا لوانتم نعًاديعب فاجو دراب ناكم يف ظفحي

TPP1301544 ءاود  اذـــــه  نإا

.تارصضحتــصسŸا نـم هÒــــغك سسـيل نكلو رصضحتـصسم ءاودـــلا
.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتللً افÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤوي رصضحتـصسم ءاودـــلا
Ê’ديــصصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصوـصصنŸا لامعتــصس’ا ةــقيرطو بــيـبطلا ةــفصصو ةــقدب عـــبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناÒـبÿا امـه Ê’ديـصصلاو بــيـبطلاف .كـل اهفرـصص يذـلا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـŸا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.بــيـبطلا ةراصشتـصسا نودـب ءاودلا فرصص رركت ’

- 
-
-

-
-

لافطأ’ا يديأا لوانتم ‘ً ادبأا ةيودأ’ا كÎت’
 ( برـــــــــــــعلا ةــــــــــــلداـــيـصصلا داـــــــــــ–ا )                                                                                      ( برــــــــعلا ةـــــحـصصلا ءارزو سســـــلـ‹)
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