B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Rizatriptan Glenmark 5 mg smeltetabletter
Rizatriptan Glenmark 10 mg smeltetabletter

rizatriptan

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet 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 nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Rizatriptan Glenmark
Sadan skal du tage Rizatriptan Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. Virkning og anvendelse

Rizatriptan Glenmark anvendes til behandling af migraeneanfald. Du ma ikke bruge smeltetabletterne
til at forebygge et migraeneanfald.

Rizatriptan Glenmark tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes selektive serotonin-5HT 1g/p-
receptoragonister.

Rizatriptan Glenmark bruges til behandling af hovedpinefasen i forbindelse med migreeneanfald hos voksne.
Behandling med Rizatriptan Glenmark:

Letter haevelsen af blodkarrene omkring hjernen. Det er denne havelse, der medfarer hovedpinesmerterne i
forbindelse med et migraeneanfald.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rizatriptan Glenmark

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

Tag ikke Rizatriptan Glenmark

. Hvis du er allergisk over for rizatriptanbenzoat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rizatriptan
Glenmark (angivet i afsnit 6).

. Hvis du har moderat sveert eller svart forhgjet blodtryk eller mildt forhgjet blodtryk, som ikke er
under kontrol med leegemidler.

. Hvis du har eller har haft hjerteproblemer, herunder hjerteanfald eller brystsmerter (angina), eller hvis
du har haft tegn pa en hjertesygdom.

o Hvis du har svaere lever- eller svaere nyreproblemer.

. Hvis du har haft et slagtilfeelde (cerebrovaskuler haendelse (CVA)) eller et mini-slagtilfeelde
(forbigaende iskeemisk anfald (TIA)).

. Hvis blodtilfarslen til dine ben og arme er nedsat pa grund af tilstoppede arterier (perifer vaskuleer

sygdom).


http://www.indlaegsseddel.dk/

. Hvis du tager monoaminooxidase-hemmere (MAO-hemmere), sdsom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin eller pargylin (Isegemidler mod depression) eller linezolid (et antibiotikum), eller hvis
det er mindre end to uger siden, du stoppede med at tage MAO-hemmere.

. Hvis du ogsa tager leegemiddel af ergotamin-typen, sasom ergotamin eller dihydro-ergotamin, til
behandling af din migreaene eller methysergid til forebyggelse af migreeneanfald.

. Hvis du tager andre leegemidler fra samme klasse som rizatriptan, sdsom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan, til behandling af din migraene (se Brug af andre lzegemidler sammen med Rizatriptan
Glenmark nedenfor).

Hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende gar sig geeldende for dig, skal du kontakte lzegen eller
apoteket, far du tager Rizatriptan Glenmark smeltetabletter.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Rizatriptan Glenmark:

. Hvis du har en eller flere af falgende risikofaktorer for hjertesygdom: Forhgjet blodtryk, diabetes, du

ryger eller bruger nikotinerstatningsprodukter, nogen i din familie har eller har haft en hjertesygdom,

du er mand og over 40 ar, eller du er kvinde og har gennemgaet overgangsalderen.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer.

Hvis du har en sarlig form for hjerterytmeforstyrrelse (grenblok).

Hvis du har eller har haft en allergi.

Hvis din hovedpine er forbundet med svimmelhed, gangbesver, manglende koordination eller svaghed

i ben eller arme.

Hvis du bruger naturleegemidler, der indeholder perikon (Johannesurt).

. Huvis du tidligere har haft en overfglsomhedsreaktion med eksempelvis havelse af ansigt, leber, tunge
og/eller hals, som kan medfare vejrtreeknings- og/eller synkebesveer (angiogdem).

. Hvis du tager selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI’er), sdsom sertralin, escitalopramoxalat og
fluoxetin, eller serotonin- og noradrenalingenoptagsheemmere (SNRI’er), sdsom venlafaxin og
duloxetin, mod depression.

. Hvis du har haft kortvarige symptomer, herunder brystsmerter og trykken for brystet.

Hvis du tager Rizatriptan Glenmark for ofte, kan det resultere i, at du far kronisk hovedpine. 1 s tilfelde skal
du kontakte lzegen, da det kan veere ngdvendigt at holde op med at tage Rizatriptan Glenmark.

Kontakt laegen eller apoteket angaende dine symptomer. Laegen vil afgare, om du lider af migreene. Du ma
kun tage Rizatriptan Glenmark mod et migreeneanfald. Rizatriptan Glenmark ma ikke bruges til behandling
af hovedpine, der kan vere forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Born og unge
Der er ingen erfaring med brug af Rizatriptan Glenmark hos bgrn og unge under 18 ar. Bgrn og unge ma
derfor ikke fa Rizatriptan Glenmark.

Personer over 65 ar
Der er ikke udfart tilstreekkelige undersggelser af sikkerheden og effekten af Rizatriptan Glenmark hos
personer over 65 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Rizatriptan Glenmark

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa
recept, naturleegemidler samt den lzegemidler, du normalt tager mod migrane. Dette skyldes, at Rizatriptan
Glenmark kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Andre leegemidler kan ogsa pavirke virkningen af
Rizatriptan Glenmark.

Tag ikke Rizatriptan Glenmark
. Hvis du allerede tager en 5-HT1g1p-agonist (ogsé kaldet ’triptaner’), sdsom sumatriptan, naratriptan
eller zolmitriptan.



. Hvis du tager en monoaminooxidase-hemmer (MAO-hammer), sdsom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin, linezolid eller pargylin, eller hvis det er mindre end to uger siden, du stoppede med at
tage en MAO-haemmer.

. Hvis du bruger leegemiddel af ergotamin-typen, sasom ergotamin eller dihydro-ergotamin, til
behandling af din migrane.

. Hvis du bruger methysergid til forebyggelse af migreeneanfald.

Ovennavnte leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger, hvis de bliver taget sammen med Rizatriptan

Glenmark.

Du skal vente mindst 6 timer, efter du har taget Rizatriptan Glenmark, far du tager leegemiddel af ergotamin-

typen, sasom ergotamin eller dihydroergotamin, eller methysergid.

Du skal vente mindst 24 timer, efter du har taget laegemiddel af ergotamin-typen, far du tager Rizatriptan

Glenmark.

Du skal kontakte leegen med henblik pa vejledning og information om risiciene ved at tage Rizatriptan

Glenmark:

. Hvis du tager propranolol (se punkt 3: Sadan skal du tage Rizatriptan Glenmark)

o Hvis du tager SSRI’er, sdsom sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin, eller SNRI'er, sdésom
venlafaxin og duloxetin, mod depression.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa
recept.

Brug af Rizatriptan Glenmark smeltetabletter sammen med mad og drikke
Rizatriptan Glenmark smeltetabletter kan vaere leengere om at virke, hvis du tager det efter indtagelse af mad.
Selvom det er bedst at tage Rizatriptan Glenmark pa tom mave, kan du stadig tage det, hvis du har spist.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Tilgengelige 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 Rizatriptan Glenmark efter de farste 3 maneder af graviditeten.

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

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve sgvnighed eller svimmelhed, nar du tager Rizatriptan Glenmark. Hvis det sker for dig, ma du
ikke fare motorkeretgj eller betjene veerktgj eller maskiner.

Rizatriptan Glenmark indeholder aspartam (E951)
Aspartam indeholder en fenylalaninkilde som kan veere skadelig for patienter med fenylketonuri (PKU,
Fallings sygdom).

3. Sadan skal du tage Rizatriptan Glenmark
Rizatriptan Glenmark bruges til at behandle migreneanfald. Tag Rizatriptan Glenmark s& hurtigt
som muligt efter, at migreenehovedpinen starter. Rizatriptan Glenmark ma ikke bruges til at

forebygge et anfald.

Tag altid Rizatriptan Glenmark ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
apotekspersonalet.



Den sa&dvanlige dosis er 10 mg.
Rizatriptan Glenmark (rizatriptanbenzoat) er en smeltetablet, der oplgses i munden.

. Tag smeltetablet fra blisterpakninger med terre haender og placer tabletten pa tungen, hvor den
oplases, sa den kan synkes sammen med dit spyt.

. Smeltetabletten kan anvendes i situationer, hvor du ikke har adgang til veeske, eller for at undga
kvalme og opkastning i forbindelse med indtagelse af tabletter, der skal tages sammen med vaske.

Hvis du ogsa tager propranolol eller har nyre- eller leverproblemer, skal du have en dosis pa 5 mg
Rizatriptan Glenmark. Propranolol og Rizatriptan Glenmark skal indtages med mindst to timers mellemrum,
og du ma hgjst tage 2 doser i dggnet.

Hvis migraenen vender tilbage inden for 24 timer

Hos nogle personer kan migreenesymptomerne vende tilbage inden for 24 timer. Hvis din migraene vender
tilbage, kan du tage en ekstra dosis af Rizatriptan Glenmark. Der skal altid veere mindst 2 timer mellem
doserne.

Hvis du stadig har migrane efter 2 timer

Hvis du ikke reagerer pa den ferste dosis af Rizatriptan Glenmark mod et anfald, ma du ikke tage en dosis
mere til behandling af samme anfald. Der er dog stadig sandsynlighed for, at du vil reagere pa Rizatriptan
Glenmark ved dit naeste migreeneanfald.

Tag ikke mere end 2 doser Rizatriptan Glenmark i dagnet (for eksempel tag ikke mere end 2 doser 10
mg eller 5 mg smeltetabletter inden for et dagn).

Der skal altid veere mindst 2 timer mellem doserne.

Kontakt lzegen, hvis din tilstand forverres.

Hvis du har taget for meget Rizatriptan Glenmark

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rizatriptan Glenmark, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag pakningen med.
Tegnene pa overdosering omfatter svimmelhed, dgsighed, opkastning, besvimelse og langsomt hjerteslag.

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

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fglgende
bivirkninger kan opsta i forbindelse med dette leegemiddel.

De mest almindelige bivirkninger i forbindelse med forseg med voksne var svimmelhed, sgvnighed og
treethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Prikken i huden (pareestesi), hovedpine, nedsat fglsomhed i huden (hypastesi), nedsat mental
skarphed, sgvnlgshed.

. Hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (hjertebanken).

. Blussen (kortvarig ansigtsrgdmen).

. Ubehag i halsen.

. Kvalme, mundtgrhed, opkastning, diarré, fordgjelsesbesvear (dyspepsi).

. Tung fornemmelse i dele af kroppen, nakkesmerter, stivhed.



Smerter i mave eller bryst.

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

Darlig smag i munden.

Usikker gang (ataksi), svimmelhed (vertigo), slaret syn, rysten, besvimelse (synkope).
Forvirring, nervgsitet.

Forhgjet blodtryk (hypertension), terst, hedeture, gget svedtendens.

Udslat, klgende og haevet udsleet (neldefeber), haevelse i ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som kan
give vejrtreekningsbesvar og/eller synkebesvaer (angiogdem), andedraetsbesvar (dyspng).

Strammende fornemmelse i dele af kroppen, muskelsveekkelse.

Zndringer i rytmen eller tempoet i hjerterytmen (arytmi), abnormaliteter i EKG (en undersggelse af
den elektriske aktivitet i hjertet), meget hurtigt hjerteslag (takykardi).

Ansigtssmerter, muskelsmerter.

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

Pibende vejrtraekning.

Overfglsomhedsreaktion, pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaksi).

Slagtilfeelde. Denne bivirkning opstar oftest hos personer med risikofaktorer for hjerte- og
karsygdomme (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinerstatningsprodukter, hjertesygdom
eller slagtilfeelde i familien, mand over 40 ar, kvinder efter overgangsalderen, en serlig
hjerterytmeforstyrrelse (grenblok)).

Langsom hjerterytme (bradykardi).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

Hjertetilfaelde, kramper i hjertets blodkar. Disse bivirkninger opstar oftest hos patienter med
risikofaktorer for hjerte- og karsygdomme (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af
nikotinerstatningsprodukter, hjertesygdom eller slagtilfeelde i familien, maend over 40 ar, kvinder efter
overgangsalderen, en serlig hjerterytmeforstyrrelse (grenblok)).

Et syndrom kaldet "serotoninsyndrom®, der kan give bivirkninger som koma, ustabilt blodtryk,
ekstremt hgj feber, manglende muskelkoordination, uro og hallucinationer.

Sveer afskalning af huden med eller uden feber (toksisk epidermal nekrolyse).
Kramper og krampeanfald.
Spasmer i blodkarrene i ben og arme, herunder kolde og falelseslgse heender eller fadder.

Spasmer i blodkarrene i colon (tyktarmen), der kan forarsage mavesmerter.

Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer pa en overfalsomhedsreaktion, serotoninsyndrom,
hjertetilfeelde eller slagtilfeelde.



Du skal ogséa kontakte laegen, hvis du far et eller flere symptomer, der tyder pa en overfalsomhedsreaktion
(sasom hududsleat eller klge), efter at du har taget Rizatriptan Glenmark.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder 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

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar Rizatriptan Glenmark utilgengeligt for barn.

Brug ikke Rizatriptan Glenmark efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rizatriptan Glenmark indeholder:

Aktivt stof: rizatriptan.

En 5 mg smeltetablet indeholder 5 mg rizatriptan som 7,265 mg rizatriptanbenzoat.
En 10 mg smeltetablet indeholder 10 mg rizatriptan som 14,53 mg rizatriptanbenzoat.

@vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose (E460a), crospovidon type A, aspartam
(E951), magnesiumstearat (E572), kolloid silica, pebermyntearoma (indeholder naturlige smagsstoffer og
modificeret fgdevarestivelse E1450).

Udseende og pakningsstarrelser

5 mg smeltetabletterne er hvide til rahvide, flade, runde, uovertrukne tabletter med skra kanter og er praeget
med *467 pa den ene side og er blanke pa den anden side.

10 mg smeltetabletterne er hvide til rahvide, flade, runde, uovertrukne tabletter med skra kanter og er praeget
med *468’° pa den ene side og er blanke péa den anden side.

Smeltetabletterne er pakket i aluminium/aluminium-blisterkort.

5 mg pakningsstarrelser: Pakninger med 3, 6 eller 18 smeltetabletter.

10 mg pakningsstarrelser: Pakninger med 2, 3, 6, 12 eller 18 smeltetabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Rizatriptanbenzoat fas ogsa som tabletter, der skal tages sammen med vaske.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31, 82194 Grdbenzell
Tyskland

Repraesentant:
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2, 211 15 Malmd, Sverige

Fremstiller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tjekkiet

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade
under fglgende navne:

Danmark, Sverige, Tyskland: Rizatriptan Glenmark

Spanien: Rizatriptan Viso Farmacéutica

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2024



