Indlaegsseddel: Information til patienten

Rizatriptan Teva 5 mg smeltetabletter
Rizatriptan Teva 10 mg smeltetabletter

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 leese den igen.

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

- Lagen har ordineret dette l&gemiddel 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Rizatriptan Teva tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes selektive serotonin 5-HT g/ p-receptoragonister.
Rizatriptan Teva anvendes til behandling af migreneanfald med eller uden aura hos voksne.

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

Behandling med Rizatriptan Teva mindsker den udvidelse af blodkar i hjernen, som forarsager hovedpinen i
et migraeneanfald.

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

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

Tag ikke Rizatriptan Teva

- hvis du er allergisk over for rizatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rizatriptan Teva (angivet i
punkt 6).

- hvis du har moderat til svart forhgjet blodtryk eller ubehandlet let forhgjet blodtryk.

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer, herunder hjerteanfald eller smerter i brystet, eller hvis du har
oplevet tegn pa hjertesygdom.

- hvis du har en alvorlig lever- eller nyresygdom.

- hvis du har haft et slagtilfelde (hjerneblgdning) eller forbigaende blodprop.

- hvis du har problemer med forsnavringer i blodarerne.
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- hvis du tager monoaminoxidase (MAO)-h&mmere, saisom moclobemid, phenelzin, tranylcypromin eller
pargylin (medicin mod depression) eller linezolid (antibiotikum), eller hvis der er gaet under to uger,
siden du stoppede med at tage MAO-h@&mmere.

- hvis du pa nuvaerende tidspunkt tager medicin af ergotamin-typen, sdsom ergotamin eller dihydro-
ergotamin til behandling af din migrane, eller methysergid til forebyggelse af migreneanfald.

- hvis du tager anden medicin fra samme gruppe, sasom sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan til
behandling af din migrane (se ”Brug af anden medicin sammen med Rizatriptan Teva” nedenfor).

Sperg din lege eller apotekspersonalet, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende passer pa dig, fgr du
tager Rizatriptan Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rizatriptan Teva, hvis:

- duhar en eller flere af fglgende risikofaktorer for at fa hjertesygdom: forhgjet blodtryk, sukkersyge, du
er 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 har veret i overgangsalderen.

- du har en nyre- eller leversygdom.

- du har et serligt problem med, hvordan dit hjerte slar (grenblok).

- du har eller har haft allergi.

- din hovedpine er forbundet med svimmelhed, gangbesvzar, mangel pa koordination eller svaghed i ben
og arme.

- du bruger naturmedicin, der indeholder perikon.

- du har haft en allergisk reaktion, sasom havelse af ansigt, la&ber, tunge og/eller sveelg, hvilket kan
forarsage vejrtreeknings- eller synkebesveer.

- du tager selektive serotonin-genoptagsh&mmere (SSRI'er), sasom sertralin, escitalopramoxalat og
fluoxetin eller serotonin-norepinefrin-genoptagsheemmere (SNRI’er), sasom venlafaxin og duloxetin,
mod depression.

- du har haft kortvarige symptomer som f.eks. brystsmerter og trykken for brystet.

Hvis du tager Rizatriptan Teva for ofte, kan det resultere i, at du far kronisk hovedpine. Hvis det er tilfaeldet,
bgr du kontakte din leege, da det maske vil veere ngdvendigt at stoppe med at tage Rizatriptan Teva.

Fortel leegen eller apotekspersonalet om dine symptomer. Lagen vil afggre, om du har migreene. Du ma kun
tage Rizatriptan Teva mod migraeneanfald. Rizatriptan Teva ma ikke bruges til behandling af hovedpine,
som kan vere forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Brug til ldre over 65 ar
Sikkerhed og effekt af Rizatriptan Teva til patienter over 65 ar er ikke fuldstndigt undersggt.

Born og unge
Det anbefales ikke at bruge Rizatriptan Teva til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Rizatriptan Teva

Fortal det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette omfatter handkgbsla@gemidler, naturlegemidler og andre legemidler, som du tager mod migrane.
Dette er fordi, at Rizatriptan Teva kan have indvirkning pa, hvordan nogle leegemidler virker. Andre
leegemidler kan ogsa have indvirkning pa, hvordan Rizatriptan Teva virker.

Tag ikke Rizatriptan Teva:

- hvis du allerede tager en SHT p/;p-agonist (kaldes ogsa ‘triptaner’), sasom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan.

- hvis du tager en monoaminoxidase (MAO)-h&mmer, sasom moclobemid, phenelzin, tranylcypromin,
linezolid eller pargylin, eller hvis du har taget en MAO-h@&mmer inden for de sidste to uger.
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- hvis du bruger medicin af ergotamin-typen, sdsom ergotamin eller dihydro-ergotamin, til behandling af
din migrane.
- hvis du tager methysergid for at forhindre et migreneanfald.

Hvis du tager den medicin, der er n&vnt ovenfor, ssmmen med Rizatriptan Teva, kan det gge risikoen for
bivirkninger.

Du skal vente i mindst 6 timer, efter du har taget Rizatriptan Teva, fgr du tager anden medicin af typen
ergotamin eller dihydro-ergotamin eller methysergid.

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

Bed din lzge om vejledning, og spgrg om risikoen ved at tage Rizatriptan Teva

- hvis du tager propranolol (se punkt 3 ”Sadan skal du tage Rizatriptan Teva”).

- hvis du tager SSRI’er, sasom sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin, eller SNRI’er, sasom venlafaxin
og duloxetin, mod depression.

Brug af Rizatriptan Teva sammen med mad og drikke
Det kan tage lengere tid, for Rizatriptan Teva 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
spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fgr du tager Rizatriptan Teva.

Det vides ikke, om Rizatriptan Teva er skadeligt for det ufgdte barn, nar leegemidlet tages af en gravid
kvinde. Du skal undgéa at amme i 24 timer efter behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig s@vnig eller svimmel, mens du tager Rizatriptan Teva. Hvis dette sker, ma du ikke kgre bil
eller betjene vaerktgj og maskiner.

Rizatriptan Teva indeholder aspartam (E951) og lactose

Denne medicin indeholder aspartam, som er en fenylalaninkilde. Dette kan vere skadeligt for patienter med
fenylketonuri.

Denne medicin indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis l&gen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Rizatriptan Teva

Rizatriptan Teva bruges til behandling af migraeneanfald. Tag Rizatriptan Teva sa hurtigt som muligt,
efter din migraenehovedpine er startet. Brug ikke lzegemidlet til at forebygge et anfald.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er 10 mg.
Hvis du tager propranolol, eller hvis du har problemer med nyrer eller lever, skal du tage en dosis pa 5 mg

Rizatriptan Teva. Der skal ga mindst 2 timer, mellem du tager propranolol og Rizatriptan Teva. Tag hgjst 2
doser Rizatriptan Teva inden for 24 timer.

20171108-VarO14app



Sadan skal du tage Rizatriptan Teva

Rizatriptan Teva er en smeltetablet, der oplgses i munden. Smeltetabletten kan bruges i situationer, hvor
vaske ikke er tilgaengelig, eller for at undga kvalme og opkastning, som kan ledsage indtagelse af tabletter
sammen med vaske.

Du ma ikke rgre tabletterne med vade haender, da smeltetabletter kan ga i stykker.

1. Hold blisterkortet i kanterne, og adskil en blisterlomme fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive
langs perforeringen om blisterlommen.

2. Trezk forsigtigt bagsiden af.

3. Tryk forsigtigt tabletten ud.

4. Leag tabletten pa tungen. Den vil blive oplgst med det samme i munden, sa du let kan synke den.

Hvis migraenen vender tilbage inden for 24 timer

Hos nogle patienter kan migrenesymptomerne vende tilbage inden for 24 timer. Hvis din migraene vender
tilbage, kan du tage yderligere én dosis af Rizatriptan Teva. Du skal altid vente mindst 2 timer mellem
doserne.

Hyvis du stadig har migraene efter 2 timer

Hvis du ikke marker nogen virkning af den fgrste dosis af Rizatriptan Teva under et anfald, ma du ikke tage
en yderligere dosis til behandling af samme anfald.

Det er stadig sandsynligt, at du vil kunne marke en virkning af Rizatriptan Teva under det naste anfald.

Du ma ikke tage mere end 2 doser Rizatriptan Teva inden for en periode pa 24 timer (tag for eksempel
ikke mere end 2 stk. 5 mg eller 2 stk. 10 mg smeltetabletter inden for en periode pa 24 timer). Du skal
altid vente mindst 2 timer mellem doserne.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis din tilstand bliver vaerre, skal du sgge lege.

Hyvis du har taget for mange Rizatriptan Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Rizatriptan Teva, end der star her,
eller flere end legen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Medbring pakningen.

Tegn pa overdosis kan omfatte svimmelhed, sgvnighed, 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. Fglgende
bivirkninger kan opleves med denne medicin.
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I undersggelser hos voksne er de mest almindeligt indberettede bivirkninger svimmelhed, sgvnighed og
traethed.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- prikken og stikken, hovedpine, nedsat hudfglsomhed, nedsat opmarksomhed, sgvnlgshed
- hurtigt og uregelmessigt hjerteslag

- blussen (kortvarig rgdme i ansigtet)

- ubehag i svelget

- kvalme, mundtgrhed, opkastning, diarré, fordgjelsesbesvar

- fglelse af tunghed i nogle dele af kroppen, smerter i nakken, stivhed

- mave- og brystsmerter.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- darlig smag i munden

- usikker gang, svimmelhed, slgret syn, rysten, besvimelse

- forvirring, nervgsitet

- hgjt blodtryk, tgrst, hedeture, svedtendens

- udslet, klge og nzldefeber, haevelse af ansigt, leber, tunge og/eller hals, hvilket kan forarsage
vejrtreknings- og/eller synkebesver, vejrtrakningsbesver

- lokal trykken i nogle dele af kroppen, muskelsvaghed

- forandringer i hjerterytme eller -hastighed, uregelmassigheder i elektrokardiogrammet (en test, der
registreret hjertets elektriske aktivitet)

- ansigtssmerter, muskelsmerter.

Sjeelden: kan forekomme hos mellem op til 1 ud af 1.000 patienter

- hvesende vejrtrekning

- allergisk reaktion (overfglsomhed), pludselig livstruende allergisk reaktion

- slagtilfelde (denne bivirkning forekommer s@dvanligvis hos patienter med hgj risiko for hjerte-kar-
sygdom (forhgjet blodtryk, sukkersyge, rygning, brug af nikotinpraparater, hjertesygdom eller
slagtilfeelde i familien, meend over 40 ar, hos kvinder efter overgangsalderen, serlige problemer med
maden hjertet slar pa (grenblok))

- langsom puls (bradykardi).

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdandenvarende data

- hjerteanfald, kramper 1 hjertets blodkar (disse bivirkninger forekommer s@dvanligvis hos patienter med
hgj risiko for hjerte-karsygdom (forhgjet blodtryk, sukkersyge, rygning, brug af nikotinpraparater,
hjertesygdom eller slagtilfeelde i familien, mand over 40 ar, hos kvinder efter overgangsalderen, serlige
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 og
hallucinationer

- alvorlig hudafskalning med eller uden feber

- krampeanfald (kramper/anfald)

- kramper i blodkarrene i arme og ben, herunder kolde hander og fgdder samt fglelseslgshed i hender og
fgdder

- kramper i blodkarrene i tyktarmen, hvilket kan forarsage mavesmerter.

Fortzl det straks til laegen, hvis du har symptomer pa allergiske reaktioner, serotoninsyndrom,
hjerteanfald eller slagtilfzelde.

Fortel det ogsa til leegen, hvis du oplever symptomer, der tyder pa en allergisk reaktion (sdsom udslet eller
klge), efter du har taget Rizatriptan Teva.

20171108-VarO14app



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege 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 de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke l&gemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nzvnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Rizatriptan Teva indeholder:
- Aktivt stof: rizatriptan.
Hver 5 mg smeltetablet indeholder 5 mg rizatriptan som 7,265 mg rizatriptanbenzoat.
Hver 10 mg smeltetablet indeholder 10 mg rizatriptan som 14,53 mg rizatriptanbenzoat.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mannitol (E421), praegelatineret stivelse
(majs), aspartam (E951), pebermyntesmag, silica kolloid vandfri, natriumstearylfumarat.
Udseende og pakningsstgrrelser
S mg
Rizatriptan Teva 5 mg smeltetabletter: hvide til offwhite, runde, flade smeltetabletter med skra kanter,
preeget med "IZ" pa den ene side og "5" pa den anden side.
10 mg
Rizatriptan Teva 10 mg smeltetabletter: hvide til offwhite, runde, flade smeltetabletter med skra kanter,
preget med "IZ" pa den ene side og "10" pa den anden side.
Pakningsstgrrelser: 2, 3, 6, 12, 18, 28 eller 30 smeltetabletter pr. pakning.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
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Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungarn

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 G6dolld, Tancsics Mihaly it 82
Ungarn

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Storbritannien

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polen

Teva Pharma S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Palpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Rizatriptan Teva

Frankrig: Rizatriptan Teva 10 mg, comprimé orodispersible

Holland: Rizatriptan disp 5 mg/10 mg Teva, orodispergeerbare tabletten
Italien: Rizatriptan Teva

Spanien: Rizatriptan Teva 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Storbritannien: Rizatriptan 10 mg Orodispersible Tablets

Sverige: Rizatriptan Teva 5 mg/10 mg munsonderfallande tabletter
Tyskland: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg/10 mg Schmelztabletten
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Denne indlaegsseddel blev senest zendret april 2017.
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