INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Maxalt® 10 mg tabletter

rizatriptan

0136955907

Maxalt® er et registreret varemaerke, som tilherer
Merck Sharp & Dohme Corp.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e | aegen har ordineret Maxalt® til Dem person-
ligt. Lad derfor veere med at give Maxalt® til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv-
om de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Maxalt®

3. Sadan skal De bruge Maxalt®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ved migreene udvider blodkarrene sig i hjernen.
Maxalt® treekker blodkarrene sammen, og
smerten letter.

De kan bruge Maxalt® til behandling af migreene-
anfald. De kan ikke bruge Maxalt® til at forebyg-
ge migreene. Maxalt® virker ogsa mod kvalme,
opkastning og overfolsomhed over for lys og
lyde ved migreene.

LLeegen kan have givet Dem Maxalt® for noget
andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYN-

DER AT BRUGE MAXALT®

Brug ikke Maxalt® hvis De:

e er overfelsom over for rizatriptan eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

® bruger medicin mod depression (MAO-
haemmere). De ma tidligst tage Maxalt® 2
uger efter opher af behandling med MAO-
haemmere.

e har en meget darligt fungerende nyre eller
lever.

e tidligere har haft hjernebladning/blodprop i
hjernen eller andre kredslabsforstyrrelser i
hjernen.

e har moderat til sveert forhojet blodtryk eller
ubehandlet let forhgjet blodtryk.

e har forkalkning af hjertets kranspulsérer, har
anfald af brystsmerter (angina pectoris) i hvile
eller ved anstrengelse.

e har haft karsygdom i arme eller ben.

e bruger anden migrasnemedicin (f.eks. triptaner,
ergotamin eller methysergid).

Veer ekstra forsigtig med at bruge Maxalt®
Forteel l,egen om Deres symptomer. Laegen vil
fastsla, om De har migreene.

De ma ikke bruge Maxalt® til at behandle hoved-
pine, der kan vaere forarsaget af andre, evt. mere
alvorlige lidelser.

Tal med laegen, inden De bruger Maxalt® , hvis

De:

o ikke tidligere har faet stillet en migreenediag-
nose, eller Deres anfald af migraene er ander-
ledes, end det plejer.

e har faet at vide, at De har en seerlig form for
migreene (med lammelser eller andre alvorlige
symptomer).

e har aget risiko for hjertesygdomme, f.eks.
hvis De har forhgjet blodtryk, sukkersyge, er
ryger eller bruger medicin til rygeafvaenning,
er en mand over 40 ar, en kvinde efter over-
gangsalderen, eller har hjertelidelser i familien.

Maxalt® kan give forbigdende symptomer, f.eks.
trykken og smerter for brystet. Smerterne, kan
veere kraftige og traskke op i halsen (se afsnittet
“Bivirkninger”). De ber kontakte Deres laege for
at f undersagt, om De har en sygdom i hjertets
kranspulsarer.

Hvis De far heevelser af ansigt, lesber og tunge
skal De straks kontakte leege eller skadestue.

Hvis De har et langvarigt forbrug af smerte-
stillende medicin mod hovedpine, kan dette
resultere i kronisk hovedpine. Kontakt laegen hvis
De har mistanke herom.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogs& medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Dette geelder iseer, hvis De bruger:

e medicin mod forhgjet blodtryk (propranolol).
Der ber g& mindst 2 timer mellem De tager
propranolol og Maxalt® .

e naturleegemidler, der indeholder prikbladet
perikum (Hypericum perforatum).

e visse typer medicin mod depression (MAO-
heemmere, SSRI/SNRI-midler).

e anden medicin mod migraene (triptaner,
ergotamin eller lignende medicin inkl. methy-
sergid). De ber vente mindst 6 timer efter brug
af Maxalt® for De tager migreenemedicin af
ergotamintypen (f.eks. ergotamin, dihydro-
ergotamin eller methysergid). Omvendt ber
der g& mindst 24 timer efter De har indtaget
ergotaminin-holdig medicin, for De igen ma
bruge Maxalt® .

Hvis De bruger Maxalt® sammen med medicin
mod depression (SSRI/SNRI-midler) eller anden
migreenemedicin (triptaner) kan De risikere at
fa et sakaldt serotoninsyndrom. Det viser sig
ved feber, muskelstivhed, hurtig vejrtrackning,
svedtendens, forvirring og uro. Det kan udvikle
sig livstruende.

Anden medicin kan pavirke virkningen af
Maxalt® , og Maxalt® kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis De
onsker flere oplysninger herom.

Brug af Maxalt® sammen med mad og drikke
Virkningen af Maxalt® kan muligvis forsinkes, hvis
De tager Maxalt® sammen med mad eller pa fuld
mave.

Synk tabletterne hele med et glas vand.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
De mé kun bruge Maxalt® efter aftale med lee-
gen.

Amning:

Hvis De ammer, ma De kun bruge Maxalt® efter
aftale med leegen.

Hvis De har taget Maxalt®, mé De ikke amme i
24 timer efter indtagelsen. Folg leegens anvis-
ning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migraene i sig selv eller behandling med Maxalt®
kan give sevnighed og svimmelhed. Det skal De
tage hensyn til, hvis De skal faerdes i trafikken
eller arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Maxalt®

Denne medicin indeholder lactose. Kontakt
leegen, inden De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE MAXALT®
Brug altid Maxalt® nejagtigt efter leegens anvis-
ning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa apo-
teket.

Veer opmaerksom pd, at De ikke kan bruge
Maxalt® 10 mg tabletter til alle de anferte dose-
ringer eller anvendelsesomrader.

De ma ikke bruge Maxalt® til forebyggelse af
migreene. Tag Maxalt®, nér De har et anfald.

Overdreven brug af migreenemidler kan med-

fore kronisk, daglig hovedpine eller forveerring

af eksisterende hovedpine. Folg laegens anvis-
ninger.

Den szedvanlige dosis er
Voksne fra 18 ar: 1 tablet (10 mg).

Hvis migraenen vender tilbage inden for 1 degn,
kan De tage 1 tablet til — dog tidligst 2 timer
efter forste tablet. De bor ikke tage mere end 2
tabletter Maxalt® i degnet.

Ved manglende effekt: Hvis 1. dosis ikke
virkede pa startanfaldet ber De ikke forsege
med en dosis mere.

Hvis De er i behandling med propranolol, er det
nodvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens
anvisning.

Bern og unge op til 17 ar: De ma kun bruge
Maxalt® til denne aldersgruppe efter laegens
anvisning.
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Aldre: Sikkerhed og effekt hos personer over 65
ar er ikke undersegt. Felg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedsestte dosis. Felg
laegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Maxalt® tabletter
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere af Maxalt® end der star her,
eller flere end leegen har foreskrevet og De foler
Dem utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er: Besvimelse,
langsom puls, opkastning, svimmelhed, besvaer
med at holde pé& vandet, eventuelt forhejet blod-
tryk, hjertestop.

4. BIVIRKNINGER
Maxalt® kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

® Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

e Andened, angst, brystsmerter med udstraling
til hals eller arme pga. hjertestop. Ring 112.

e | ammelser, talebesveer, bevidstloshed pga.
hjernebladning/blodprop i hjernen. Ring 112.

e Alvorlige overfelsomhedsreaktioner (f.eks.
haevelse i ansigtet, heevet tunge, heevelse i
sveelget), det kan medfere, at luftvejene blo-
keres. Ring 112.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt straks leege eller skadestue.

e Feber, muskelstivhed, hurtig vejrtreekning,
svedtendens, forvirring og uro (serotonin-
syndrom). Kan veere livsfarligt. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Krampeanfald. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Pludseligt hududslaet, &ndedrastsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Hjertebanken, hurtig puls, kan veere eller blive
alvorligt. Kontakt leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Andened. Kan blive alvorligt. Kontakt straks
leege eller skadestue, hvis De far vejrtraek-
ningsproblemer. Ring evt. 112.

® Hedeture.

e Ubehag i sveelget.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden.

® Hovedpine, nedsat folesans, nedsat opmaerk-
somhed, rysten.

e Svimmelhed, kraftesloshed/traethed.

e Kvalme, tor mund, opkastning, diaré, redmen,
svedtendens.

e Tyngdefornemmelse, smerter i mave eller bryst.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-

10 ud af 1000 patienter):

e Usikre bevaegelser

¢ Desorientering, sevnlegshed, nerveositet, sloret
syn.

e For heijt blodtryk. Tal med leegen. For hoijt
blodtryk skal behandles. Meget for hgjt blod-
tryk er alvorligt.

e Torst, fordojelsesbesveer med mavesmerter,
sure opsted og halsbrand.

¢ Kloe, neeldefeber.

e Tyngde og trykken overalt i kroppen.

e Nakkestivhed, stivhed og muskelsvaghed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

® Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning
og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

e Smagsforstyrrelser/darlig smag i munden.

e Hvaesende vejrtraskning.

e Udslest.

® Ansigtssmerter.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Overfolsomhedsreaktioner.

e Utilstraekkelig iltforsyning af veev.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er ngevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, boer indbe-
rettes til Leegemiddelstyrelsen, sé viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres péa-
rorende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

* Maxalt® skal opbevares utilgeengeligt for bern.

e Opbevar ikke Maxalt® ved over 30°C.

* Brug ikke Maxalt® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

o Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af
hensyn til miljget méa De ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Maxalt® 10 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Rizatriptan 10 mg.

e Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat
60,5 mg, mikrokrystallinsk cellulose, prae-
gelatineret majsstivelse, magnesiumstearat og
rod jernoxid (E 172).

Maxalt®s udseende og paknings-
storrelser:

Maxalt® 10 mg tabletter er en aflang rosa tablet
der er maerket MAXALT® pa den ene side og
MSD 267 pé den anden side.

Maxalt® 10 mg tabletter findes i pakningsster-
relserne 6 stk. og 12 stk. Ikke alle paknings-
starrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest revideret
september 2009
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