Indlzegsseddel: Information til brugeren

Rizatriptan Viatris 10 mg smeltetabletter
Rizatriptan

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret Rizatriptan Viatris til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rizatriptan Viatris
3. Sadan skal du tage Rizatriptan Viatris

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Rizatriptan Viatris tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes selektive 5-HTp/1p serotonin receptor-
agonister, der anvendes til behandling af migraeneanfald hos voksne.

Migranesymptomer kan vare forarsaget af den midlertidige udvidelse af blodkarrene i hovedet.
Rizatriptan Viatris menes at reducere udvidelsen af disse blodkar.

Rizatriptan Viatris bruges kun til behandling af migraenehovedpine med eller uden aura
(advarselstegn). Det ber ikke anvendes til forebyggelse af hovedpine.

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

Tag ikke Rizatriptan Viatris

- hvis du er allergisk over for rizatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rizatriptan Viatris
smeltetabletter (angivet i afsnit 6)

- hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer

- hvis du har haft en hjernebladning (cerebrovaskulert tilfelde) eller et lille slagtilfaelde
(blodprop)

- hvis du har moderat svert til svert forhgjet blodtryk eller ubehandlet let forhgjet blodtryk

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer f.eks. blodprop eller brystsmerter (angina pectoris)
eller hvis du har oplevet tegn pa hjertesygdom

- hvis du har haft problemer med blodcirkulationen i arme og/eller ben pa grund af forsnavrede
eller blokerede blodkar (perifer karsygdom)

- hvis du tager anden medicin fra samme klasse, sdésom sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan
til at behandle din migraene (se ”Brug af anden medicin sammen med Rizatriptan Viatris”
nedenfor)

- hvis du anvender monoaminoxidase (MAQO) haemmere sdsom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin eller pargylin (medicin mod depression) eller linezolid (antibiotikum), eller hvis
der er gaet mindre end 2 uger, siden du stoppede med at tage MAO-haemmere

- hvis du tager medicin af ergotamin-typen som f.eks. ergotamin eller dihydroergotamin til at
behandle dine migraeneanfald



- hvis du tager methysergid til at forhindre migreeneanfald.
Sperg din laege eller apotekspersonalet hvis du er usikker pa, om noget af ovenstiaende passer pa dig.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Rizatriptan Viatris

- hvis din hovedpine er forbundet med svimmelhed, gangbesvaer, problemer med at koordinere
eller svaghed i arme og ben

- hvis du har en eller flere af folgende risikofaktorer for hjertesygdom: forhgjet blodtryk,
sukkersyge, du ryger eller bruger nikotinerstatning, du er en mand over 40 ér, eller du er en
kvinde, som har veret i overgangsalderen eller der er nogen i familien der har hjertesygdom

- hvis du tager naturmedicin med perikon

- hvis du har nyre- eller leverproblemer

- hvis du har et serligt problem med maden dit hjerte slar p& (grenblok)

- hvis du har eller har haft allergi overfor anden medicin i samme klasse til behandling af
migrene f.eks. sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan

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

Forteel din lege eller apotek om dine symptomer. Laegen vil afgere, om du har migreene. Du ber kun
tage Rizatriptan Viatris mod migraeneanfald. Rizatriptan Viatris smeltetabletter bor ikke anvendes til
at behandle hovedpine, som kan vaere forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Under behandlingen

Nar du tager denne medicin, sa tal med din laege med det samme, og tag ikke mere Rizatriptan hvis:

- du har haft en allergisk reaktion sdsom heevelse af ansigt, laber, tunge og/eller svaelg, som kan
give dndedraets- og/eller synkebesvar (angiogdem)

- du har haft kortvarige symptomer som f.eks. brystsmerter og strammen i brystet.

Hvis du tager rizatriptan for ofte, kan dette resultere i kronisk hovedpine. Hvis det er tilfeeldet, bor du
kontakte din leege, da det méske kan vare nedvendigt at stoppe behandlingen med Rizatriptan Viatris.

Born og unge
Rizatriptan Viatris ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug til zldre over 65 ar
Der er ikke foretaget undersogelser af rizatriptans sikkerhed og effekt til patienter over 65 ar.

Brug af anden medicin sammen med Rizatriptan Viatris

Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette skyldes, at Rizatriptan smeltetabletter kan pavirke effekten af anden medicin. Desuden kan
andre legemidler pavirke effekten af Rizatriptan smeltetabletter.

Tag ikke Rizatriptan Viatris

- hvis du allerede tager en SHT1s/1p agonist (ogsé kaldet "triptaner) sdsom sumatriptan,
naratriptan eller zolmitriptan.

- hvis du tager en monoaminoxidasehe&mmer (MAO) sdsom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin, linezolid eller pargylin, eller hvis du har taget en MAO-ha&mmer inden for de
sidste 2 uger.

- hvis du tager medicin af ergotamin-typen sdsom ergotamin eller dihydroergotamin til
behandling af din migrane.

- hvis du tager methysergid for at forhindre migreeneanfald.



Hvis du tager ovenfornavnte medicin sammen med Rizatriptan Viatris, kan det oge risikoen for
bivirkninger.

Du skal vente mindst 6 timer, for du tager ergotamin-holdig medicin (f.eks. ergotamin,
dihydroergotamin eller methysergid) efter du har taget Rizatriptan Viatris.

Du skal vente mindst 24 timer, for du tage Rizatriptan Viatris, efter du har taget ergotamin-holdig
medicin.

Bed din lege om vejledning og sperg om risikoen ved at tage Rizatriptan Viatris

- hvis du tager propranolol mod forhejet blodtryk (se afsnit 3)

- hvis du tager selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI) som f.eks. sertralin,
escitalopramoxalat, citalopram, fluoxetin, paroxetin eller serotonin
noradrenalingenoptagsheemmere (SNRI) som f.eks. venlafaxin eller duloxetin mod depression.

Brug af Rizatriptan Viatris sammen med mad og drikke
Rizatriptan Viatris virker bedst pa tom mave. Du kan stadig tage det, selv om du har spist, men det kan
tage lengere tid, for det virker, hvis du tager det efter et maltid.

Du kan tage Rizatriptan Viatris smeltetabletter uden vaeske.

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

Tilgengelige data om sikkerheden af rizatriptan, nar det bruges i lobet af de 3 forste maneder af
graviditeten, tyder ikke pa en gget risiko for fodselsdefekter. Det er ukendt, om det kan skade det
ufedte barn, hvis en gravid kvinde tager rizatriptan efter de forste 3 maneder af graviditeten.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fole dig sevnig eller svimmel, mens du tager Rizatriptan Viatris eller under et migreeneanfald.
Hvis dette sker, ber du ikke kere bil eller bruge maskiner.

Rizatriptan Viatris indeholder aspartam

Dette leegemiddel indeholder 10 mg aspartam pr smeltetablet.

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

3. Sadan skal du tage Rizatriptan Viatris

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Lagen afger, hvilken dosis du skal have.

Rizatriptan Viatris bruges til behandling af migreeneanfald hos voksne. Tag Rizatriptan Viatris
sa hurtigt som muligt, efter dit migrzeneanfald er begyndt. Brug det ikke til at forebygge et
anfald.

Voksne (mellem 18 — 65 ar)
Den mangde af Rizatriptan Viatris, du tager kaldes en dosis.
Den anbefalede dosis er 10 mg.



Hvis du tager propranolol til nedsattelse af blodtrykket eller har en mild eller moderat nyre- eller
leversygdom, vil din lege nedsatte din dosis til 5 mg. Hvis du tager propranolol, ma du ferst tage
rizatriptan 2 timer efter du har taget propranolol.

Hyvis du stadig har migraene efter 2 timer

Hyvis du ikke har haft effekt af Rizatriptan Viatris under et anfald

TAG IKKE endnu en dosis Rizatriptan Viatris til behandling af det samme anfald. Rizatriptan Viatris
vil hgjst sandsynlig virke ved neste anfald.

Hyvis din migrzene vender tilbage inden for 24 timer

Hos nogle patienter kan migrezenesymptomerne vende tilbage inden for 24 timer. Hvis din ferste
dosis har virket, men dine migraenesymptomer vender tilbage inden for 24 timer, kan du tage en
ny dosis Rizatriptan Viatris.

Du skal altid vente mindst 2 timer mellem doserne.

TAG IKKE mere end 2 tabletter Rizatriptan Viatris smeltetabletter inden for 24 timer (tag for
eksempel ikke mere end to 5 mg eller 10 mg smeltetabletter inden for 24 timer). Du ber altid
vente mindst 2 timer mellem doserne.

Hvis din tilstand bliver verre, skal du sege lege.

Brug til bern og unge (under 18 ir) og zldre (over 65 ar)
Beorn, unge eller ®ldre bar ikke tage Rizatriptan Viatris smeltetabletter, da der er begrenset erfaring
med disse aldersgrupper.

Indtagelse
Rizatriptan smeltetabletter gar let i stykker, sa du skal handtere tabletterne forsigtigt. Handter ikke
tabletterne med vade haender, da tabletterne kan ga i stykker.

1. Hold blisterstrimlen ved kanterne, og adskil et blisterkortet fra resten af strimlen ved at rive
forsigtigt langs perforeringerne omkring den.

2. Traek forsigtigt folien af blisterkortet.

3. Skub forsigtigt tabletten ud.

4. Placer tabletten pa tungen, hvor den opleses

Rizatriptan Viatris smeltetabletter kan bruges i situationer, hvor vaske ikke er tilgaengelig, eller for at
undgé kvalme og opkastning, som kan ledsage indtagelse af tabletter sammen med veske.

Hyvis du har taget for mange Rizatriptan Viatris smeltetabletter

Kontakt straks din laege eller skadestue, hvis du har taget mere af Rizatriptan Viatris, end der star i
denne information, eller mere end legen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Medbring
medicinpakningen.

Mulige tegn pa overdosering kan vere svimmelhed, desighed, opkastning, besvimelse og langsom
hjerterytme.

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

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin.



I kliniske undersegelser hos voksne var de mest almindelige bivirkninger svimmelhed, sevnighed og

treethed.

Hyvis du oplever nogle af felgende bivirkninger, skal du straks sege leege eller skadestue:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) allergisk reaktion.

En sédan reaktion kan vere i form af anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion) med

symptomer som f.eks.:

- udslaet

- haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller sveelg, som kan medfore
vejrtrekningsbesver (angiogdem)

- anafylaksi-lignende reaktion (sdsom hvasende vejrtraekning, haevelse af leber, tunge
og svaelg eller dele af kroppen, udslet, besvimelse eller synkebesvaer)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

slagtilfeelde. Denne bivirkning forekommer sedvanligvis hos patienter med hgj risiko for
hjerte-karsygdom (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinpreparater, slagtilfeelde
i familien, mend over 40 ar, kvinder efter overgangsalderen, saerlige problemer med maden
hjertet slar pa (grenblok).

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)

krampeanfald (kramper/anfald).

udbredt udslet med bleredannelse og afskalning af huden pa det meste af kroppen, kan vare
ledsaget af feber (toksisk epidermal nekrolyse).

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

hjerteanfald, kramper i hjertets blodkar, slagtilfaelde. Disse bivirkninger forekommer
saedvanligvis hos patienter med hgj risiko for hjerte-karsygdom (forhgjet blodtryk, diabetes,
rygning, brug af nikotin-praeparater, hjertesygdom i familien, maend over 40 ar, kvinder efter
overgangsalderen, sarlige problemer med maden hjertet slar pa (grenblok).

Andre bivirkninger som kan forekomme:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

prikkende fornemmelse 1 huden og folelseslashed i hender og fadder (parastesi), hovedpine,
nedsat folesans i huden (hypastesi)

nedsat opmarksomhed, sevnlgshed (insomni),

svimmelhed, desighed

hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (palpitation),

blussen (redme i ansigtet som varer i kort tid),

ondt i halsen,

fordejelsesbesvar (dyspepsi), kvalme, opkastning, tor mund, diarré

traethed eller tunghedsfolelse i dele af kroppen, nakkesmerter, stivhed,

smerter i mave eller bryst

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

nedsat evne til at koordinere muskelbevagelser (ataksi), rysten,

folelse af at alting snurrer rundt og at gulvet tilter (vertigo), besvimelse
@ndret smag, darlig smag i munden

@ndring 1 hjerterytme eller —hastighed (arytmi)

uregelmassighed i elektrokardiogrammet (en test der registrerer hjertets elektriske aktivitet),
meget hurtig hjerterytme (takykardi)

forhgjet blodtryk (hypertension)

andened (dyspne)

hedeture, svedtendens

torst

klae, naeldefeber



muskelsvaghed, trykkende fornemmelse pa dele af kroppen
forvirring, nervesitet

sloret syn

udsleat

muskelsmerter (myalgi)

ansigtssmerter

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e langsom hjerterytme (bradykardi)
e hvasende vejrtreekning

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
e kramper eller blokering af blodkarrene i arme og ben herunder kolde hander og fadder samt
folelseslashed i haender og fodder
e kramper i blodkarrene i tyktarmen, som kan forarsage mavesmerter

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rizatriptan Viatris indeholder:

- Aktivt stof: rizatriptan.
Hver smeltetablet indeholder 10 mg rizatriptan (som rizatriptanbenzoat).

- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, crospovidon (Type B), crospovidon (Type A),
mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, Guar galactomannan, magnesiumstearat, aspartam (E951)

(Se afsnit 2 Rizatriptan Viatris indeholder aspartam), pebermyntearoma (indeholder naturligt
aroma, majs maltodextrin, modificeret majsstivelse).



Udseende og pakningssterrelser

10 mg: hvid til grahvid, rund, flad, facetkantet tablet preeget med ”"M” pa den ene side og "RN2” pé
den anden side.

Rizatriptan Viatris smeltetabletter er pakket i OPA/AL/PVC perforeret enkeltdosisblisterkort med 2 x
1,3x1,6x1,12x 1 eller 18 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, Dublin

Irland

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited
t/a Gerard Laboratories Ltd.
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1

Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest opdateret november 2024.



