Indleegsseddel: Information til brugeren

Maxalt® Smelt 5 mg frysetgrrede tabletter
Maxalt® Smelt 10 mg frysetarrede tabletter
rizatriptan

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

vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret Maxalt Smelt til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Maxalt Smelt
Sadan skal du tage Maxalt Smelt

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Maxalt Smelt tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes selektive 5-HT1g/10 receptoragonister.
Maxalt Smelt anvendes til behandling af hovedpinen i migraeneanfald hos voksne.

Behandling med Maxalt Smelt:
Mindsker den udvidelse af blodkarrene i hjernen, som forarsager hovedpinen i et migreeneanfald.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Maxalt Smelt

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

Tag ikke Maxalt Smelt, hvis:

¢ duer allergisk over for rizatriptanbenzoat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Maxalt Smelt (angivet i
punkt 6)

¢ du har moderat til sveert forhgjet blodtryk eller ubehandlet let forhgjet blodtryk

¢ du har eller har haft hjerteproblemer fx blodprop eller brystsmerter (angina pectoris), eller hvis du har

oplevet tegn pa hjertesygdom

du har alvorlig lever- eller nyrelidelse

du tidligere har haft slagtilfeelde (hjerneblgdning) eller forbigaende blodprop

du har haft karsygdom i arme eller ben

du anvender monoaminooxidase (MAQ) ha&emmere, sasom moclobemid, phenelzin, tranylcypromin,

eller pargylin (medicin mod depression), eller linezolid (et antibiotikum), eller har taget disse inden for

de sidste 2 uger
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+  du tager anden medicin mod migraene sasom ergotamin eller dihydroergotamin, eller methysergid til at
forhindre migraeneanfald

+  du tager anden medicin fra samme klasse, sasom sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan, til at
behandle din migreane (se Brug af anden medicin sammen med Maxalt Smelt nedenfor).

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om noget af ovenstaende er geeldende for dig, fer du
tager Maxalt Smelt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Maxalt Smelt, hvis:

¢ du haren eller flere af falgende risikofaktorer for hjertesygdom: Forhgjet blodtryk, diabetes, du ryger

eller bruger nikotinerstatning, der er nogen i familien der har hjertesygdom, du er en mand over 40 ar,

eller du er en kvinde, som er eller har varet i overgangsalderen

du har nyre- eller leversygdom

du har et serligt problem med maden dit hjerte slar pa (grenblok)

du har eller har haft allergi

din hovedpine er forbundet med svimmelhed, gangbesvar, problemer med at koordinere eller svaghed i

arme og ben

¢ du bruger naturleegemiddel med perikon

+ du har haft allergisk reaktion sasom hzavelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svelg, som kan give
andedraets- og/eller synkebesvar (angiogdem)

+  du tager selektive serotonin genoptagsheemmere (SSRI) sasom sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin
eller serotonin noradrenalin genoptagshemmere (SNRI) sdsom venlafaxin og duloxetin mod depression

¢ du har kortvarige symptomer som fx brystsmerter og strammen i brystet.
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Hvis du tager Maxalt Smelt for ofte, kan dette resultere i kronisk hovedpine. Hvis det er tilfeeldet, skal du
kontakte din lzege, da det maske vil veere ngdvendigt at stoppe med at tage Maxalt Smelt.

Fortel din lzege eller apotekspersonalet om dine symptomer. Lagen vil afgare, om du har migrene. Du ma
kun tage Maxalt Smelt mod migraeneanfald. Maxalt Smelt ma ikke anvendes til at behandle hovedpine, som
kan veere forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept samt naturmedicin og den medicin, du normalt tager
mod migreane. Dette skyldes, at Maxalt Smelt kan pavirke maden, hvorpa anden medicin virker. Anden
medicin kan ogsa pavirke Maxalt Smelt.

Brug af anden medicin sammen med Maxalt Smelt

Tag ikke Maxalt Smelt, hvis:

+  du allerede tager en 5-HT1g/1p agonist (ogsa omtalt som "triptaner") sasom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan

+  du tager en monoaminooxidasehemmer (MAQ) sasom moclobemid, phenelzin, tranylcypromin,
linezolid eller pargylin, eller hvis du har taget en MAO-hemmer inden for de sidste 2 uger

+  du tager medicin af ergotamin-typen sasom ergotamin eller dihydroergotamin til behandling af din
migreene

¢+ du tager methysergid for at forhindre migraeneanfald.

Hvis du tager ovenfor naevnte medicin sammen med Maxalt Smelt, kan det gge risikoen for bivirkninger.
Du skal vente mindst 6 timer, efter du har taget Maxalt Smelt, far du tager anden medicin af typen ergotamin
eller dihydroergotamin eller methysergid.

Du skal vente mindst 24 timer med at tage Maxalt Smelt, efter du har taget medicin af ergotamin-typen.

Bed din leege om vejledning og spgrg om risikoen ved at tage Maxalt Smelt, hvis:
+  du tager propranolol (se punkt 3 Sadan skal du tage Maxalt Smelt).



¢+ dutager SSRIler som sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin eller SNRIer som venlafaxin og
duloxetin mod depression.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af Maxalt Smelt sammen med mad og drikke
Det kan tage laengere tid, far Maxalt Smelt virker, hvis du tager det efter mad. Selvom det er bedre at tage
det pa tom mave, kan du stadig tage det, hvis du har spist.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Tilgaengelige data om sikkerheden 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 Maxalt Smelt efter de forste 3 maneder af graviditeten.

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

Bgrn og unge
Maxalt Smelt ma ikke anvendes til bgrn under 18 ar.

Brug til eldre (over 65 ar)
Maxalt Smelts sikkerhed og virkning hos patienter over 65 ar er ikke klarlagt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig sevnig eller svimmel, mens du tager Maxalt Smelt. Hvis dette sker, ma du ikke kare bil eller
bruge maskiner.

Maxalt Smelt frysetarrede tabletter indeholder aspartam

Dette leegemiddel indeholder 1,88 mg aspartam i hver 5 mg frysetarret tablet, svarende til 1,1 mg
phenylalanin. Dette leegemiddel indeholder 3,75 mg aspartam i hver 10 mg frysetarret tablet, svarende til
2,1 mg phenylalanin.

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

3.  Sadan skal du tage Maxalt Smelt

Maxalt Smelt bruges til behandling af migraeneanfald. Tag Maxalt Smelt sa hurtigt som muligt, efter
dit migraeneanfald er begyndt. Brug det ikke til at forebygge et anfald.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Den s&dvanlige dosis er 10 mg.
Hvis du tager propranolol eller har nyre- eller leversygdom, skal du tage Maxalt Smelt 5 mg. Der skal ga

mindst 2 timer mellem indtagelse af propranolol og Maxalt Smelt. Tag hgjst 2 doser Maxalt Smelt inden for
24 timer.



Hvis migraenen vender tilbage inden for 24 timer
Hos nogle patienter kan migreenesymptomerne vende tilbage inden for 24 timer. Hvis din migrane vender
tilbage, kan du tage yderligere en dosis Maxalt Smelt. Du skal altid vente mindst 2 timer mellem doserne.

Hvis du stadig har migrane efter 2 timer
Hvis du ikke far virkning af Maxalt Smelt under et anfald, skal du ikke tage endnu en dosis Maxalt Smelt til
behandling af det samme anfald. Du vil dog hgjst sandsynligt fa virkning af Maxalt Smelt ved naste anfald.

Tag ikke mere end 2 doser Maxalt Smelt inden for 24 timer (tag for eksempel hgjst to 10 mg eller to 5
mg frysetgrrede tabletter eller tabletter inden for 24 timer). Du skal altid vente mindst 2 timer mellem
doserne.

Huvis din tilstand bliver veerre, skal du sgge lzege.
Sadan tages Maxalt Smelt

o Maxalt Smelt (rizatriptanbenzoat) fas som 5 eller 10 mg fryseterrede tabletter, som oplgses i munden.

. Abn Maxalt Smelt blisterpakningen med tarre hander.

. Den frysetarrede tablet skal anbringes pa tungen, hvor den oplgses og kan synkes sammen med
spyttet.

. Den frysetarrede tablet kan bruges i situationer, hvor veske ikke er tilgeengelig eller for at undga
kvalme og opkastning, som kan ledsage indtagelse af tabletter sammen med vaeske.

Maxalt Smelt fas ogsa som almindelig tablet, som skal sluges sammen med vand.

Hvis du har taget for meget Maxalt Smelt
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Maxalt Smelt, end du ma. Medbring
medicinpakningen.

Tegn pa overdosering kan vare: Svimmelhed, sgvnighed, opkastning, besvimelse og langsom hjerterytme.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fglgende
bivirkninger kan forekomme med dette lsegemiddel.

I kliniske undersggelser hos voksne var de mest almindelige bivirkninger svimmelhed, sgvnighed og traethed.

Almindelige (bergrer 1 til 10 ud af 100 behandlede)

° stikkende og prikkende fornemmelse i huden (pareestesi), hovedpine, fglenedsattelse (hypeestesi),
nedsat opmarksomhed, sgvnlgshed

hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (palpitation)

blussen (redme i ansigtet som varer i kort tid)

ubehag i sveelget

kvalme, ter mund, opkastning, diarré, fordgjelsesbesver (dyspepsi)

lokal tyngdefornemmelse, nakkesmerter, stivhed

smerter i mave eller bryst.

Ikke almindelige (bergrer 1 til 10 ud af 1.000 behandlede)

. darlig smag i munden

. nedsat evne til at koordinere beveegelser (ataksi), svimmelhed (vertigo), slaret syn, rysten, besvimelse
(synkope)



. forvirring, nervgsitet

. forhgjet blodtryk (hypertension), tarst, hedeture, svedtendens

o udsleet, klge, neeldefeber, haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svaelg, som kan medfare
vejrtraeknings- og/eller synkebesver (angiogdem), vejrtraeekningsbesveer (dyspng)

° lokal trykken, muskelsvaghed

° forandringer i hjerterytme eller —hastighed (arytmi), uregelmassigheder i elektrokardiogrammet (en
test der registrerer hjertets elektriske aktivitet), meget hurtig hjerterytme (takykardi)

. ansigtssmerter, muskelsmerter.

Sjeeldne (bergrer 1 til 10 ud af 10.000 behandlede)

° hveesende vejrtraekning

° allergisk reaktion (overfglsomhed), pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaksi)

° slagtilfeelde (denne bivirkning forekommer saedvanligvis hos patienter med hgj risiko for hjerte-
karsygdom (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinpreeparater, hjertesygdom eller
slagtilfeelde i familien, mand over 40 ar, kvinder efter overgangsalderen, sarlige problemer med
maden hjertet slar pa (grenblok)))

° langsom puls (bradykardi).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

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

. 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)

o krampeanfald (kramper/anfald)

o kramper i blodkarrene i arme og ben, herunder kolde hander og fedder samt folelseslgshed i haender
og fedder

° kramper i blodkarrene i tyktarmen, som kan forarsage mavesmerter.

Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer pa allergisk reaktion, serotonin syndrom, hjerteanfald
eller slagtilfalde.

Forteel det ogsa til leegen, hvis du oplever symptomer, som tyder pa allergisk reaktion (sasom udslet eller
klge), efter du har taget Maxalt Smelt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa karton/blister efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.
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Maxalt Smelt ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Tag ikke blisteren med den frysetgrrede tablet ud af aluminiumsposen, far du er klar til at tage medicinen.
Brug ikke lezgemidlet, hvis du bemaerker, at aluminiumsposen er beskadiget.

Opbevar altid aluminiumsposen i transportaesken.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Maxalt Smelt indeholder:

- Aktivt stof: Rizatriptan. En frysetgrret tablet indeholder 5 mg eller 10 mg rizatriptan svarende til

henholdsvis 7,265 eller 14,53 mg rizatriptanbenzoat.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine, mannitol (E421), glycin, aspartam (E951) og pebermynte aroma
(indeholdende pebermynteolie, maltodextrin og dextrin).

Udseende og pakningsstarrelser
Maxalt Smelt 5 mg frysetarrede tabletter er hvide til off-white, runde, preeget med en trekant pa den ene side
0g med pebermyntesmag.

Maxalt Smelt 10 mg frysetarrede tabletter er hvide til off-white, runde, preeget med en firkant pa den ene
side og med pebermyntesmag.

Pakningsstarrelser: Pakninger med 2, 3, 6, 12 eller 18 frysetarrede tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Reprasentant
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kgbenhavn K, tIf. 4484 6800,

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Maxalt Smelt 5 mg fryseterrede tabletter

Belgien, Luxemburg MAXALT LYO 5 mg

Danmark MAXALT Smelt, frysetarrede tabletter
Finland, Sverige, @strig MAXALT RAPITAB

Grakenland MAXALT Rapid Sol. Tab.

Holland MAXALT SMELT

Irland Rizatriptan MSD 5 mg oral lyophilisates
Island MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
Italien MAXALT RPD 5 mg liofilizzato orale

Norge Maxalt Rapitab

Polen MAXALT RPD


mailto:info.denmark@organon.com

Rumenien
Tyskland

Maxalt Smelt 10 mg frysetgrrede tabletter
Belgien, Luxemburg
Danmark

Finland, Sverige, @strig
Frankrig

Graekenland

Holland

Irland

Island

Italien

Litauen

Norge

Polen

Rumanien

Spanien

Storbritannien
Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2024

Maxalt 5mg liofilizat oral
MAXALT lingua 5 mg Schmelztabletten

MAXALT LYO 10 mg

MAXALT Smelt, frysetarrede tabletter
MAXALT RAPITAB

MAXALTLYO

MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT

Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates
MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
MAXALT 10 mg geriamieji liofilizatai
Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

Maxalt 10mg liofilizat oral

MAXALT MAX 10 mg

MAXALT MELT

MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten



