Indleegsseddel: Information til brugeren
Rizatriptan Sandoz 10 mg smeltetabletter
rizatriptan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rizatriptan Sandoz
Sadan skal du tage Rizatriptan Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Rizatriptan Sandoz indeholder det aktive stof rizatriptan, som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes selektive serotonin 5-HT1g1p-receptoragonister.

Rizatriptan Sandoz anvendes til behandling af hovedpinen i migraeneanfald hos voksne.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rizatriptan Sandoz

Tag IKKE Rizatriptan Sandoz

o hvis du er allergisk over for rizatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

o hvis du allerede tager MAO-hammere (monoaminooxidaseheemmere), f.eks. moclobemid,
phenelzin eller tranylcypromin (til behandling af depression) eller linezolid (til behandling af
bakterieinfektioner), eller har taget MAO-haemmere inden for de sidste 2 uger (se afsnittet
“Brug af anden medicin sammen med Rizatriptan Sandoz”).

o hvis du har sveert nedsat lever- eller nyrefunktion.

o hvis du tidligere har haft et slagtilfeelde eller symptomer, der tyder pa et slagtilfeelde, men som
aftager efter en eller to dage (transitorisk iskeemisk attak (TI1A)).

o hvis du har moderat sveert eller sveert forhgjet blodtryk eller let forhgjet blodtryk, der IKKE er
reguleret med medicin.

o hvis du nogensinde har en haft hjertesygdom (darligt blodomlgb i hjertets arterier),
hjertetilfzlde eller en bestemt form for smerter i brystkassen, der er kendt som Prinzmetals
angina pectoris.

o hvis du har haft problemer med blodtilfarslen til dine ben (sygdom i de perifere kar).

o hvis du tager anden medicin mod din migrane, f.eks. ergotamin, leegemidler af ergotamintypen
(dihydroergotamin, methysergid) eller andre leegemidler i samme klasse (dvs. 5-HT1g/1p-
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receptoragonister, f.eks. sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan) (se afsnittet "Brug af anden
medicin sammen med Rizatriptan Sandoz”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du tager Rizatriptan Sandoz, hvis du har:

o en eller flere af fglgende risikofaktorer, der er forbundet med hjertesygdom:

- hgjt blodtryk eller diabetes

- duryger eller tager en nikotinerstatning

- hjertesygdom i familien

- dueren mand over 40 ar eller en kvinde, der har varet i overgangsalderen.

nyre- eller leverproblemer

et sarligt problem med maden, hjertet slar pa (grenblok)

tidligere eller nuvaerende allergier

hovedpine forbundet med svimmelhed, problemer med at ga, manglende koordinationsevne

eller svaghed i benet og armen

o tidligere allergisk reaktion over for disse eller tilsvarende tabletter, f.eks. haevelse af ansigtet,
leeberne, tungen og/eller svaelget, hvilket kan give problemer med at traekke vejret og/eller
synke (angiogdem)

o tidligere kortvarige symptomer, herunder smerter og stramhed i brystkassen.

Hvis du tager Rizatriptan Sandoz for tit, kan du fa kronisk hovedpine. Sker dette, skal du ga til legen,
da det kan blive ngdvendigt at holde op med at tage disse tabletter.

Forteel laegen eller farmaceuten pa apoteket om dine symptomer. Laegen vil afgere, om du har
migreene. Du ma kun tage Rizatriptan Sandoz, hvis du har et migraeneanfald. Rizatriptan Sandoz
ma ikke anvendes til behandling af hovedpine, som kan skyldes andre og mere alvorlige tilstande.

Hvis du er over 65 ar, vil leegen vurdere, om du kan tage disse tabletter.

Bgrn og unge
Rizatriptan Sandoz tabletter bar ikke anvendes til bgrn under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Rizatriptan Sandoz
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
legemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Du ma IKKE tage Rizatriptan Sandoz sammen med:

MAO-hammere (monoaminooxidasehaemmere), f.eks. moclobemid, phenelzin, linezolid eller
tranylcypromin, eller hvis det er mindre end 2 uger siden, at du holdt op med at tage en MAO-
haemmer.

Visse andre leegemidler til behandling af migrane, dvs.

o andre legemidler i samme klasse som rizatriptan, f.eks. sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan.

o legemidler af ergotamintypen, f.eks. ergotamin, dihydroergotamin eller methysergid. Du skal
vente mindst 6 timer, for du tager disse leegemidler efter at have taget Rizatriptan Sandoz, og
der skal ga mindst 24 timer, fra du stopper med at tage leegemidler af ergotamintypen, til du
begynder at tage Rizatriptan Sandoz.

Sperg leegen om, hvad du skal gare, og hvilke risici der er ved at tage Rizatriptan Sandoz, hvis du ogsa
tager:
o leegemidler til behandling af depression (antidepressiva), f.eks. sertralin, escitalopram,
fluoxetin, venlafaxin og duloxetin.
o propranolol (bruges normalt til behandling af forhgjet blodtryk) — du skal i dette tilfeelde kun
have den lave dosis pa 5 mg rizatriptan.



o urtemidlet perikum (hypericum perforatum). Hvis du tager dette sammen med Rizatriptan
Sandoz, kan det gge sandsynligheden for bivirkninger. Det anbefales, at du ikke tager
Rizatriptan Sandoz samtidigt.

Brug af Rizatriptan Sandoz sammen med mad
Det er bedst at tage disse tabletter pa tom mave, men du kan ogsa tage dem efter et maltid. Hvis
Rizatriptan Sandoz tages sammen med mad, kan det tage leengere tid, far de virker.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Tilgeengelige data om sikkerhed af rizatriptan, nar det bruges i lgbet af de farste 3 maneder af
graviditeten, tyder ikke pa en gget risiko for fadselsdefekter. Det er ukendt, om det kan skade det
ufgdte barn, hvis en gravid kvinde tager Rizatriptan Sandoz efter de fgrste 3 maneder af graviditeten.

Hvis du ammer, kan du udsette amningen i 12 timer efter behandlingen for at undga eksponering hos
din baby.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migreene i sig selv eller behandling med Rizatriptan Sandoz kan medfare, at nogle patienter bliver
sgvnige. Der er ogsa set tilfelde af svimmelhed hos patienter, som fik denne medicin. Hvis du oplever
disse bivirkninger, skal du kontrollere, at du er i stand til sikkert at fare motorkeretgjer eller arbejde
med veerktgj eller maskiner.

Rizatriptan Sandoz indeholder aspartam, natrium og sulfitter

Dette legemiddel indeholder 5,6 mg aspartam pr. smeltetablet.

Aspartam er en phenylalaninkilde. Det kan veere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fgllings
sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. smeltetablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dette legemiddel indeholder sulfitter. Kan i sjeldne tilfelde medfere overfglsomhedsreaktioner og
vejrtraeekningshesveer.

3. Sadan skal du tage Rizatriptan Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Rizatriptan Sandoz er ikke beregnet til forebyggelse af migraene. Legemidlet har kun effekt, nar forst
et anfald er startet.

Den sadvanlige dosis til voksne over 18 ar er 10 mg ved de farste tegn pa et migreneanfald. Den
anbefalede dosis er dog 5 mg til bestemte patienter. Laegen vil afgare, hvilken dosis der er passende til
dig, og det er vigtigt, at du tager medicinen, som legen har anvist.

De fleste migreeneanfald lindres efter én dosis (én tablet) af Rizatriptan Sandoz, men hvis migraenen
ikke aftager efter en enkelt tablet, MA DU IKKE tage endnu en tablet til behandling af det samme
migraeneanfald. Du skal i stedet sgge leegehjelp.

Selvom Rizatriptan Sandoz ikke hjelper pa et migraeeneanfald, er det stadig sandsynligt, at medicinen
hjelper pa dit naeste migraeneanfald.



Hvis du far ENDNU ET migreaeneanfald inden for 24 timer efter det farste anfald, kan du tage endnu
en tablet Rizatriptan Sandoz, men du ma ikke tage mere end to tabletter i en periode pa 24 timer. Der
skal altid ga mindst 2 timer mellem indtagelse af en tablet.

Administration
Tag smeltetabletten pa falgende made:

1. Riv en blisterboble af langs perforeringen.
2. Tag fat i den side, som pilen viser og traek forsigtigt bagsiden af.

AAA

Tabletten skal leegges pa tungen, hvor den vil blive oplgst, og synkes med spyttet. Det er ikke
ngdvendigt at drikke vand for at synke tabletten.

Hvis du har taget for meget Rizatriptan Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen, eller apoteket, hvis du har taget mere af Rizatriptan Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Det er vigtigt at overholde den dosis, som leegen har ordineret. Hvis du tager flere tabletter, end laegen
har anvist, skal du omgéaende sgge laegehjelp, da for mange tabletter kan gare dig syg. Bivirkningerne
ved at tage for mange tabletter svarer til de bivirkninger, der er beskrevet i pkt. 4, isar: svimmelhed,
sgvnighed, besvimelse og lav puls. Du kan ogsa opleve et forhgjet blodtryk og bivirkninger, som
pavirker hjertet og kredslgbet.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
I studier pa voksne var de hyppigste bivirkninger svimmelhed, sgvnighed og treethed.

Kontakt straks laegen hvis du far symptomer pa allergisk reaktion, serotoninsyndrom,

hjerteanfald eller slagtilfaelde:

o Allergiske reaktioner, der kan vare meget alvorlige, herunder haevelse af ansigt, leeber, tunge og
hals, som kan fare til andedreatshesveer, talebesver eller synkebesver (angiogdem).

. Sveer allergisk reaktion med udslet, rad hud, blerer pa leber, gjne eller mund, afskalning af
huden og feber.

o Brystsmerter, stramhed i brystkassen eller halsen eller andre symptomer, der tyder pa
hjertetilfelde.

o Svaghed eller lammelse i arme, ben eller ansigt, talebesveer, hvilket kan tyde pa et slagtilfzlde.

o Et syndrom, som kaldes “serotoninsyndrom”, og som er karakteriseret ved koma, ustabilt
blodtryk, ekstrem hgj legemstemperatur, manglende evne til at koordinere musklerne,
ophidselse og hallucinationer.

Bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o svimmelhed, savnighed og felelse af svaghed/traethed
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hovedpine, en prikkende og sovende fornemmelse (paraestesi), nedsat fglsomhed ved bergring
(hypaestesi), nedsat mental bevagenhed, sgvnlgshed.

hurtigere eller uregelmassig hjerterytme (palpitation).

ubehag i halsen.

kvalme (utilpashed), mundtgrhed, opkastning, diarré, fordgjelsesbesveer (dyspepsi).

radmen af ansigt (kortvarigt)

en folelse af tunghed i dele af kroppen, nakkesmerter, stivhed.

mave- eller brystsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

darlig evne til at koordinere musklerne, desorientering, nervgsitet, en snurrende fornemmelse.
rysten.

besvimelse.

smagsforstyrrelser (underlig smag).

tagesyn.

hgjt blodtryk.

hedestigninger.

andedraetsbesvaer.

torst.

udsleet, klgende udsleet (naldefeber), haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, som kan
medfare vejrtreeknings- og/eller synkebesveer (angiogdem).

svedtendens.

en folelse af stramhed i dele af kroppen, muskelsvaghed.

forandringer i hjerterytme eller —hastighed (arytmi), uregelmaessigheder i elektrokardiogrammet
(en test der registrerer hjertets elektriske aktivitet).

ansigtssmerter, muskelsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

hvaesende andedret eller hiven efter vejret.

allergisk reaktion (overfalsomhed), pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaksi)
slagtilfeelde. Denne bivirkning forekommer seedvanligvis hos patienter med hgj risiko for hjerte-
kar-sygdom (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinpraparater, hjertesygdom eller
slagtilfelde i familien, mand over 40 ar, hos kvinder efter overgangsalderen, sarlige problemer
med maden hjertet slar pa (grenblok)).

langsom puls.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

kramper i blodkarrene i arme og ben herunder kolde haender og fedder samt falelseslgshed i
hander og fadder.

krampeanfald.

et syndrom kaldet “serotoninsyndrom” som kan forarsage bivirkninger som koma, ustabilt
blodtryk, ekstremt hgj kropstemperatur, manglende evne til at koordinere musklerne,
ophidselse, hallucinationer.

alvorlig hudafskalning med eller uden feber (toksisk epidermal nekrolyse).

iskaemisk colitis (beteendelse som forarsager mavesmerter og diarré).

hjerteanfald, kramper i hjertets blodkar (disse bivirkninger forekommer sadvanligvis hos
patienter med hgj risiko for hjertekarsygdom (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af
nikotinpraparater, hjertesygdom eller slagtilfzelde i familien, mand over 40 ar, hos kvinder
efter overgangsalderen, searlige problemer med maden hjertet slar pa (grenblok)).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rizatriptan Sandoz indeholder:

o Aktivt stof: rizatriptan. Hver smeltetablet indeholder 10 mg rizatriptan (som benzoat).

o @vrige indholdsstoffer: calciumsilikat; crospovidon type A; silica, kolloid vandfri; forkislet
mikrokrystallinsk cellulose; mannitol (E 421), aspartam (E 951), magnesiumstearat, sad
appelsinsmag (indeholder arabisk gummi (E 414), ascorbinsyre (E 300), ethylbutyrat,
maltodextrin, appelsinolie, propylenglycol (E 1520), natrium, sulfitter)

Udseende og pakningsstarrelser
Smeltetabletter.

Hvid til grahvid, rund, flad tablet praeget med “RZT” pa den ene side og “10” pa den anden side.
Smeltetabletterne er pakket i blisterpakninger af aluminium/aluminium, som udleveres i en aske.

Pakningsstarrelser:
2, 3, 6,12 og 18 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest endret 30. juli 2024



