INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rizasmelt 5 mg smeltetabletter
Rizasmelt 10 mg smeltetabletter

rizatriptan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Rizasmelt til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se pkt. 4

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rizasmelt
Sadan skal du tage Rizasmelt

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Rizasmelt tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes selektive 5-HT1g:1p receptor-agonister.

Din leege har ordineret Rizasmelt til behandling af hovedpinefasen af dine migraeneanfald. Rizasmelt
bar ikke anvendes som forebyggende behandling.

Behandling med Rizasmelt mindsker havelsen af blodkarrene der omgiver hjernen. Det er denne
haevelse, som forarsager hovedpinen i et migreeneanfald.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE RIZASMELT

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

Tag ikke Rizasmelt

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for rizatriptan benzoat, menthol eller et af de gvrige
indholdsstoffer angivet i pkt. 6.

o hvis du har moderat til sveert forhgjet blodtryk eller ubehandlet let forhgjet blodtryk.

e hvis du har eller har haft hjerteproblemer sasom blodprop eller brystsmerter (angina pectoris),
eller hvis du har oplevet tegn pa hjertesygdom.

e hvis du har alvorlig lever- eller nyrelidelse.

e hvis du tidligere har haft slagtilfelde (hjerneblgdning) eller forbigaende blodprop (transitorisk
iskeemisk attak, TIA).

e hvis du har problemer med forsnaevring eller blokade af dine blodarer (perifer arterielidelse).

e hvis du anvender monoaminoxidasehemmere (MAO-hemmere), sdsom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin, eller pargylin (legemidler til behandling af depression) eller linezolid (et
antibiotika) eller hvis der er gaet mindre end 2 uger siden du stoppede med at tage MAO-
hammere.
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e hvis du tager leegemidler af typen ergotamin sdsom dihydroergotamin til behandling af din
migrene eller methysergid for at forhindre migraeneanfald.

e hvis du tager andre leegemidler fra samme klasse, sasom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan, til at behandle din migrane (se Brug af andre leegemidler sammen med Rizasmelt
nedenfor).

Tal med din laege eller apotek, hvis noget af ovenstaende passer pa dig for du tager Rizasmelt.

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt legen eller apotekspersonalet for du tager Rizasmelt hvis du har nogen af falgende

risikofaktorer for hjertesygdom: Forhgjet blodtryk, diabetes, du ryger eller bruger

nikotinerstatning, der er nogen i familien der har haft en hjertesygdom, du er en mand over 40 ar,
eller du er en kvinde i overgangsalderen.

du har nyre- eller lever-problemer.

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

du har eller har haft allergier.

din hovedpine er associeret med svimmelhed, gangbesvar, mangel pa koordination eller svaghed i

ben eller arme.

du bruger naturleegemidler med perikon.

e du har haft allergisk reaktion sasom havelse af ansigt, lber, tunge og/eller sveelg, som kan give
andedraets- og/eller synkebesveer (angiogdem).

e du tager selektive serotonin genoptagshemmere (SSRI) sasom sertralin, escitalopramoxalat og
fluoxetin eller serotonin noradrenalin genoptagshe@mmere (SNRI) sasom venlafaxin og duloxetin
mod depression.

e du har kortvarige symptomer som f.eks. brystsmerter og knugen i brystet.

Hvis du tager Rizasmelt for ofte, kan dette resultere i kronisk hovedpine. | sadanne tilfeelde ber du
kontakte din leege, da det maske vil veaere ngdvendigt at stoppe med at tage Rizasmelt.

Forteel din laege eller apotek om dine symptomer. Laegen vil afgare, om du har migrane. Du ber kun
tage Rizasmelt mod migraneanfald. Rizasmelt bgr ikke anvendes til at behandle hovedpine, som kan
veere forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Brug af andre leegemidler sammen med Rizasmelt

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler eller har gjort det for
nylig. Dette skyldes, at Rizasmelt kan pavirke maden, hvorpa andre laegemidler virker. Andre
leegemidler kan ogsa pavirke Rizasmelt.

Tag ikke Rizasmelt samtidig

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

e hvis du tager en monoaminooxidasehemmer (MAO-ha&mmer), sasom moclobemid, phenelzine,
tranylcypromine, linezolid eller pargylin eller hvis det er mindre end 2 uger siden du er stoppet
med at tage en MAO-haemmer.

e hvis du tager leegemidler af ergotamin-typen sasom ergotamin eller dihydroergotamin til
behandling af din migreene.

e hvis du tager methysergid for at forhindre migraeneanfald.

Ovenstaende leegemidler kan, hvis de tages sammen med Rizasmelt gge risikoen for bivirkninger.

Du bgr vente mindst 6 timer, efter du har taget Rizasmelt, for du tager andre leegemidler af typen
ergotamin sdsom ergotermin, dihydroergotamin eller methysergid.

Du bgr vente mindst 24 timer med at tage Rizasmelt, efter du har taget leegemidler af typen ergotamin.

Sparg leegen om instruktioner eller risici ved at tage Rizasmelt



e hvis du tager propranolol, (se afsnit 3: Sadan skal du tage Rizasmelt)
e hvis du tager SSRI, sasom sertralin, escitalopram oxalat og fluoxetin eller SNRler sasom
venlafaxin og duloxetin mod depression.

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger andre leegemidler eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa recept, l&egemidler kbt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Rizasmelt sammen med mad og drikke
Det kan tage laengere tid, far Rizasmelt 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 planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Tilgengelige data om sikkerheden af rizatriptan, nar det anvendes i lgbet af de farste 3 maneder af
graviditeten, tyder ikke pa en gget risiko for fadselsdefekter. Det vides ikke, om det kan skade det
ufgdte barn, hvis en gravid kvinde tager Rizasmelt efter de farste 3 maneder af graviditeten.

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

Barn
Anvendelse af Rizasmelt til bgrn under 18 ar anbefales ikke.

Aldre
Der er ikke lavet fyldestgarende forsgg vedragrende sikkerhed og effekt af Rizasmelt til patienter sldre
end 65 ar.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig sevnig og svimmel mens du tager Rizasmelt. Hvis dette sker for dig, ma du ikke kare
bil eller arbejde med maskiner.

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

3. SADAN SKAL DU TAGE RIZASMELT

Rizasmelt bruges til behandling af migraeneanfald. Tag Rizasmelt hurtigst mulig efter migraene
hovedpinen er startet. Brug det ikke som forebyggende medicin.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Den anbefalede dosis er 10 mg.

Hvis du samtidig tager propranolol eller har nyre- eller leverproblemer bgr du tage en dosis pa 5 mg
Rizasmelt. Der bgr vaere mindst 2 timer mellem du tager propranolol og Rizasmelt og du ma
maksimalt tage 2 doser indenfor en 24 timers periode.

Hvis migranen vender tilbage indenfor 24 timer

Hos visse patienter kan migraene symptomer vende tilbage indenfor 24 timer. Hvis din migraene
vender tilbage kan du tage endnu en dosis Rizasmelt. Du bgr altid vente mindst 2 timer fgr naeste dosis
tages.

Hvis du stadig har migraene efter 2 timer




Hvis du ikke har effekt af farste dosis af Rizasmelt under et migraeneanfald, begr du ikke tage en dosis
mere af Rizasmelt til behandling af samme anfald. Det er dog stadig muligt at du vil have effekt af
Rizasmelt ved nzste anfald.

Tag ikke mere end 2 doser af Rizasmelt indenfor en 24 timers periode (f.eks. tag ikke mere end 2
gange 10 mg eller 5 mg tabletter indenfor en 24 timers periode). Du bgr altid vente mindst 2 timer
mellem doserne.

Huvis din tilstand forveerres bgr du kontakte lzege.

Administration

Rizasmelt smeltetabletter oplgses i munden og kan synkes med vaske.

Smeltetabletten kan anvendes i situationer, hvor veaske ikke er tilgengeligt, eller for at undga kvalme
og opkastning i forbindelse med indtagelse af tabletten med veeske. Placer smeltetabletten pa tungen,
lad den oplgse sig og synk den med spyttet.

Hvis du har taget for mange Rizasmelt tabletter
Hvis du har taget flere Rizasmelt tabletter end du burde, kontakt da straks lzegen eller apotek. Tag
legemidlet med dig.

Overdoseringssymptomer er svimmelhed, dgsighed, opkastning, besvimelse og langsomt hjerteslag

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

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemiddel give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks leegen hvis du har symptomer pa allergisk reaktion, serotonin syndrom,
hjerteanfald eller slagtilfeelde.

Ligeledes bar du fortzlle leegen, hvis du oplever symptomer der tyder pa en allergisk reaktion
(sasom klge og udslet) efter Rizasmelt.

Felgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel.

De hyppigst forekommende bivirkninger set i undersggelser med voksne var svimmelhed, sgvnighed
og treethed.

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

o prikken, snurrende fornemmelse eller falelseslgshed i huden (parastesi), hovedpine, nedsat falelse
ved bergring (hypaestesi), nedsat mental skarphed, rysten

hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (hjertebanken), hurtig puls (takykardi).

redmen (kortvarig radme i ansigtet), hedeture, svedtendens

ubehag i hals, andedreetsbesveer (dyspng)

kvalme, mundtgrhed, opkastning, diarré

falelse af tyngde i dele af kroppen

smerter i mave og bryst.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
e Darlig smag i munden

o usikre bevegelser ved gang (ataksi), svimmelhed (vertigo), slgret syn

e forvirring, sgvnlgshed (insomni), nervegsistet

o for hgjt blodtryk (hypertension), tarst, sure opstgd/halsbrand (dyspepsi)



e udslat, klge (pruritus) og naeldefeber (urticaria), heevelse af ansigtet, laeber, tunge og/eller hals
som kan give vejrtraekningsproblemer og/eller synkebesvaer (angiogdem)

o nakkesmerter, fglelse af trykken i kroppen, stivhed, muskelsvaghed

e &ndringer i rytme eller hastighed af hjerteslagene, eller unormalt elektrokardiogram (en test som
maler elektrisk aktivitet af hjertet).

e smerter i ansigtet, muskelsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede)

e besvimelse (synkope)

e hvasen

o allergisk reaktion, (overfalsomhed); pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk chok)

e hjerteanfald, sammentraekninger af blodkar i hjertet, slagtilfeelde. Det sker oftest hos patienter med
risiko for lidelser i hjerte og blodkar (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinholdige
preeparater, familiefortid med hjertelidelser og slagtilfeelde, mand over 40 ar, kvinder i
overgangsalderen samt bestemte problemer med maden hjertet slar pa (grenblok))

¢ langsomt hjerteslag (bradykardi).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

¢ hjerteanfald, sammentrakning af blodkarrene i hjertet (Det sker oftest hos patienter med risiko for
lidelser i hjerte og blodkar (forhgjet blodtryk, diabetes, rygning, brug af nikotinholdige praparater,
familiefortid med hjertelidelser og slagtilfaelde, meand over 40 ar, kvinder i overgangsalderen samt
bestemte problemer med maden hjertet slar pa (grenblok)).

e et syndrom kaldet ”’serotonin syndrom”, som kan give bivirkninger som koma, ustabilt blodtryk,
ekstrem hgj kropstemperatur, mangel pa muskel koordination, uro og hallucinationer.

¢ alvorlig afskalning af huden med eller uden feber (toksisk epidermal nekrolyse)

e krampeanfald (konvulsioner)

e sammentraekninger af blodkar i arme og ben, inklusiv kuldefglelse og falelseslgshed af haender og
fedder

e sammentrakning af blodkarrene i tarmen (tyktarmen), som kan give mavesmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

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
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rizasmelt indeholder:
Det aktive leegemiddelstof er rizatriptan.

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

@vrige indholdstoffer er mannitol, maltodextrin, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A,
saccharinnatrium, kolloid silica, vandfri, magnesiumstearat og menthol smag (maltodextrin, naturlig
menthol, modificeret majsstivelse).

Udseende og pakningsstarrelser

Rizasmelt 5 mg smeltetabletter
Rizasmelt 5 mg smeltetabletter er runde, flade, hvide til rahvide tabletter af 8 mm i diameter med
skarne kanter.

Rizasmelt 10 mg smeltetabletter
Rizasmelt 10 mg smeltetabletter er runde, flade, hvide til rahvide tabletter af 10 mm i diameter med
skarne kanter.

Rizasmelt 5 mg smeltetabletter er pakket i aluminium/aluminium blisterpakninger indeholdende 2, 3, 6
eller 18 smeltetabletter.

Rizasmelt 10 mg smeltetabletter er pakket i aluminium/aluminium blisterpakninger indeholdende 1, 2,
3, 6, 12 eller 18 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Danmark: Rizasmelt

Finland: Rizastad 10 mg tabletti, suussa hajoava

Frankrig: Rizatriptan 10 mg, comprimé orodispersible

Spanien: Rizatriptan STADA 10 mg comprimidos bucodispersibles EFG
Sverige: Rizasmelt 5 mg munsonderfallande tabletter

Rizasmelt 10 mg munsonderfallande tabletter
Tyskland: Rizatriptan STADA 5 mg Schmelztabletten
Rizatriptan STADA 10 mg Schmelztabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2024



