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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Relpax til
dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Relpax.
3. Sadan skal du tage Relpax.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ VVed migraene udvider blodkarrene sig i hjernen. Relpax traekker blod-
karrene sammen, og smerten letter.

¢ Du kan tage Relpax til akut behandling af hovedpinefasen i migraene-
anfald, med eller uden aura. Relpax virker ogsa mod den kvalme, op-
kastning og overfglsomhed over for lys og lyde, der kommer sammen
med migraene.

¢ Du kan ikke bruge Relpax til forebyggelse af migraene.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end an-
givet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysninger pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Relpax

Tag ikke Relpax hvis

e du er overfalsom over for eletriptan eller et eller flere af de evrige ind-
holdsstoffer i Relpax (angivet i punkt 6).

¢ du har meget darligt fungerende lever- eller nyrer.

e du har moderat eller sveert forhgjet blodtryk eller let forhgjet blodtryk,
som ikke er behandlet.

e du har hjertesygdom pa grund af utilstraekkelig iltforsyning til hjertet
(som f.eks. blodprop i hjertet, anfald af brystsmerter (angina pectoris) i
hvile og efter fysisk anstrengelse.

e du har forstyrrelser i hjerterytmen eller hjertesvigt.

e du har sygdomme i blodkarrene i arme/ben (hvide, kolde ("dede")
fingre eller teeer).

e du tidligere har haft slagtilfeelde eller andre kredslgbsforstyrrelser i
hjernen.

e du tager anden migraenemedicin (indeholdende eletriptan, ergotamin
og lignende stoffer herunder methysergid) samtidig (dvs. inden for 24
timer for eller efter behandling med Relpax).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager Relpax, hvis du:

e har taget smertestillende medicin gennem leengere tid, og kan have
risiko for medicinudlgst hovedpine.

e ikke tidligere har faet stillet en migreenediagnose eller dit migraenean-
fald er anderledes end det plejer.

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

e har gget risiko for hjertesygdomme f.eks. hvis du har forhgjet blod-
tryk eller for meget fedt i blodet, har diabetes, er ryger eller bruger
medicin til rygeafvaenning, er en mand over 40 ar, er en kvinde efter
overgangsalderen, eller hvis der er hjertesygdom i familien.

Relpax kan give forbigaende symptomer, f.eks. brystsmerter og sammen-
sngrende fornemmelser. Smerterne, kan vaere kraftige og treekke op i
halsen (se afsnittet “Bivirkninger”). Du ber kontakte din laege for at fa
undersggt, om du har en sygdom i hjertets kranspulsarer.

Forteel leegen om dine symptomer. Leegen vil fastsla, om du har
migraene. Du ma ikke tage Relpax til at behandle hovedpine, der kan
veere forarsaget af andre, mere alvorlige lidelser.

Brug af anden medicin sammen med Relpax

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

e svamp (ketoconazol og itraconazol)

* beteendelse (erythromycin, claritromycin og josamycin).

e HIV (ritonavir, indinavir og nelfinavir).

¢ anden medicin mod migreene, koffein/ergotaminholdig medicin eller
lignende praeparater (f.eks. dihydroergotamin eller triptaner). Du ber
kun tage ovennaevnte medicin 24 timer for eller efter indtagelse af
Relpax.

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

e produkter, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perfora-
tum).

Ved samtidig indtagelse af Relpax og lignende medicin mod migraene
(medicin indeholdende triptaner) samt produkter indeholdende prikbla-
det perikum (hypericum perforatum), kan bivirkninger ses hyppigere.

Hvis du tager Relpax sammen med medicin mod depression (SSRI/ SNRI-
midler) eller anden migraenemedicin (triptaner) kan du risikere at fa et
sakaldt Serotoninsyndrom. Det viser sig ved feber, muskelstivhed, hurtig
vejrtraekning, svedtendens, forvirring og uro. Tal med lsegen hvis du far
ovennavnte symptomer.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Relpax, og/ eller Relpax kan
pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du ensker flere oplysninger
herom.

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, staerke vita-
miner og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Relpax sammen med mad og drikke
¢ Du kan tage Relpax i forbindelse med et maltid, men det er ikke ned-
vendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din lsege eller apoteksperso-

nalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Relpax efter aftale med laegen.

Amning:

e Relpax gar over i maelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Relpax efter
aftale med laegen. Hvis du har taget Relpax, ma du ikke amme i de
naeste 24 timer. Folg laegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migraene eller brug af Relpax kan maske forarsage desighed eller svim-
melhed. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal faerdes i trafikken eller
arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Rel-

pax

e Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Relpax.

e Denne medicin indeholder Sunset Yellow. Kan medfeare allergiske reak-
tioner.

3. Sadan skal du tage Relpax

Tag altid Relpax ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apoteket.

Tabletterne ber synkes hele sammen med rigelig meengde vand (172 dl).

Du skal helst tage tabletterne sa tidligt som muligt, efter migraene-
anfaldet er begyndt, men de er ogsa effektive hvis du tager dem senere
under dit migraeneanfald. Du ma ikke tage Relpax til forebyg-

gelse af migraene. Tag det kun, nar du har et anfald.

Hvis du bruger for meget medicin mod migraene, eller for ofte, kan du
fa kronisk, daglig hovedpine eller forveerring af din hovedpine. Folg
leegens anvisninger.

Den saedvanlige dosis er

Voksne (18-65 ar):

Seedvanlig startdosis er 1 tablet (40 mg). Ved manglende respons, kan
din leege @ge dosis til 2 tabletter (2x40 mg). Tal med legen.

Hvis hovedpinen kommer tilbage inden for 24 timer:

Hvis migraenen kommer tilbage inden for 1 degn, kan du tage 1 tablet
yderligere - dog tidligst 2 timer efter forste tablet. Tag hgjst 2 tabletter
(80 mg) i dagnet.

Hvis den forste tablet ikke virker:

Hvis den forste tablet ikke virker, skal du ikke tage flere Relpax mod
dette anfald, da en ekstra dosis normalt ikke hjeelper.

Zldre (over 65 ar):

Relpax 40 mg er ikke anbefalet til personer over 65 ar. Tal med leegen.
Unge (12-17 ar):

Du ma kun bruge Relpax til bern og unge under 17 ar efter laegens
anvisning.

Born (6-11 ar):

Sikkerhed og virkning hos bern er ikke undersagt. Felg laegens anvisnin-
ger.

Nedsat leverfunktion:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, TIf.: +45 6395 2700



Eet er ikke ngdvendigt, at nedseette dosis hos patienter med mild til
moderat nedsat leverfunktion. Falg leegens anvisninger. Relpax ma ikke
anvendes til patienter med sveert nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Relpax

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Relpax, end der star i denne information, eller flere end leegen har fore-
skrevet, og du foler dig utilpas.

Symptomer:

Forhgjet blodtryk eller andre mere alvorlige pavirkninger af hjerte og
kredslgb.

Hvis du har glemt at tage Relpax

Relpax kan tages pa ethvert tidspunkt under hovedpinefasen, men det
er bedst at tage medicinen sa hurtigt som muligt. Se yderligere informa-
tion i afsnittet “Sadan skal du tage Relpax”.

4. Bivirkninger

Relpax kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Brystsymptomer (smerte, sammensngrende fornemmelse eller trykken
i brystet) (Angina pectoris) .Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
112 ved eventuel udstraling af smerterne til hals eller arme.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Kredslgbslidelse (PVD - Perifer vaskuleer sugdom), med utilstreekkelig
blodgennemstremning i blodkar til/fra hjerne, hjerte og ben. Tal med
leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Shock (lavt blodtryk, svimmelhed, evt. besvimelse, mental slgvhed).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Haevelse af tungen. Det kan medfgre, at luftvejene blokeres. Ring 112.

¢ Astmaanfald. Sag straks leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Utilstraekkelig iltforsyning til dele af tyk- eller endetarm med sympto-
mer som kolikagtige smerter i nedre del af maven, evt. opkastninger
og feber, diaré, bledning fra endetarmen og pavirket almentilstand.
Tal med leegen.

¢ Tegn pa alvorlig tilstand af serotonin syndrom (hej feber, kramper, ure-
gelmaessig puls og bevidstlgshed). Ring 112.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pga. blodprop i hjernen
eller hjernebladning. Ring 112.

¢ Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga.
blodprop i hjertet. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregel-
maessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Sveelgkatar / Irritation i sveelget og snue.

¢ Slevhed, hovedpine, svimmelhed, prikken eller abnorm fornemmelse,
nedsat fglelse ved berering, eget muskelspaending, muskelsveekkelse.

¢ Hjertebanken.

e Mavesmerter, kvalme, sure opsted/halsbrand, sammensngrende for-
nemmelse i halsen.

e Mundterhed, som kan @ge risikoen for huller i taenderne. Hvis du tager
Relpax i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du
ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlaege.

e Svedtendens.

® Rygsmerter, muskelsmerter.

¢ Fglelse af varme, redmen (flushing), kraftesleshed og svaghed, kulde-
gysning og generel smerte evt. trykken for brystet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Depression og udtalt slevhed. Depression kan veere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

¢ Andengd / andedraetsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Luftvejsinfektioner.

* Heevelse af ansigtet. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Diaré, tungebetaendelse, gaben.

e Udsleet og klge.

¢ Appetitloshed.

e Unormal taenkning, rastles uro, forvirring, fornemmelse af ikke at
veere sig selv, opstemthed, sevnmangel.

e Rysten, forsteerket bergringsfelelse, usikre beveegelser, langsomme

beveegelser, taleproblemer, smagsforstyrrelser.

e Unormalt syn, jensmerter, lysfolsomme gjne, for meget eller for lidt
tarevaeske.

e Smerter i leddene, slidgigt, knoglesmerter.

¢ Hyppig vandladning, urinvejssygdom, foreget urinmeengde.

* @resmerter, susen for grerne (tinnitus).

e Utilpashed, torst, vand i kroppen, haevede fodder, ankler og haender.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesveer pga. beteendelse i spi-
seroret. Tal med leegen.

e Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

¢ Hudsygdom og neeldefeber.

e Forstoppelse.

* Ojenbeteendelse med rede gjne og tareflad.

* Smerter, varme og heaevelse i et eller flere led pga. betaendelse (arthri-
tis), muskeltreekninger.

e Brystsmerter, useedvanlig kraftig menstruationsblgdning.

e Ustabilt og svingende humer.

® Haevede lymfekirtler.

e Stemmeforandring.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Sjeeldne tilfeelde af besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og
hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre tilfeelde ring 112.

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Allergiske reaktioner.

e Forste tegn pa tilstand af serotonin syndrom (opfarenhed, uro, forvir-
ring, hurtig puls, udvidede pupiller, tab af muskelkontrol, muskelkram-
per, svedeture, diaré, hovedpine, rysten og gasehud).

e Udsleet (nzeldefeber) og heevelser pga. angiogdem. Kan vaere alvorligt.
Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

Relpax kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker
noget til. Det drejer sig om andringer i visse laboratorieprover, f.eks.
forhgjet bilirubin i blodet, forhgjede levertal, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lsege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er med-
taget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indber-
ette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sundhedss-
tyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: wwwv.
meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Relpax utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Relpax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den anforte maned.

* Ma ikke opbevares over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Relpax, 40 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Eletriptanhydrobromid svarende til eletriptan 40 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), hypromellose, triacetin og Sunset
Yellow (E110).

Pakningsstorrelser:
Relpax 40 mg fas i pakninger med 3, 6, 18 eller 20 filmovertrukne tablet-
ter.

Alle pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 01/2015
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