INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Maxalt® 10 mg tabletter

Rizatriptan

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Maxalt® til Dem personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

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

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, for De begynder at tage Maxalt®
. Sadan skal De tage Maxalt

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDLSE

Maxalt® tilhgrer en gruppe af laegemidler, der kaldes selektive 5-
HT4g/1p receptoragonister.

Maxalt® mindsker den udvidelse af blodkarrene i hjernen, som
forarsager hovedpinen i et migreeneanfald.

De kan bruge Maxalt® til behandling af hovedpinen i Deres
migraeneanfald.

Laegen kan have givet dig Maxalt® for noget andet. Folg altid lsegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT TAGE MAXALT®

Tag ikke Maxalt®

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for rizatriptan eller et af de
gvrige indholdsstoffer.

- hvis De har moderat til svaert forhgjet blodtryk eller ubehandlet let
forhgjet blodtryk.

- hvis De har eller har haft hjerteproblemer (f.eks. blodprop eller
brystsmerter (angina pectoris)), eller hvis De har oplevet tegn pa
hjertesygdom.

- hvis De har alvorlig lever- eller nyrelidelse.

- hvis De tidligere har haft slagtilfeelde (hjernebladning) eller
forbigaende blodprop.

- hvis De har haft karsygdom i arme eller ben.

- hvis De anvender monoaminoxidase (MAO) hsemmere, sasom
moclobemid, phenelzin, tranylcypromin eller pargylin (medicin mod
depression), eller linezolid (et antibiotikum), eller har taget disse
inden for de sidste 2 uger.

- hvis De tager anden medicin mod migraene sdsom ergotamin eller
dihydroergotamin, eller methysergid til at forhindre migraeneanfald.

- hvis De tager anden medicin fra samme klasse, sdsom
sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan, til at behandle Deres
migreene (se "Brug af anden medicin” nedenfor).

Sperg Deres leege eller pa apoteket hvis De er usikker pa, om noget
af ovenstaende passer pa Dem, fgr De tager Maxalt®.

Veer ekstra forsigtig med at tage Maxalt®

Fer De tager Maxalt™, skal De fortzelle Deres laege eller apotek hvis:

- De har en eller flere af fglgende risikofaktorer for hjertesygdom:
Forhgijet blodtryk, diabetes, De ryger eller bruger nikotinerstatning,
der er nogen i familien der har hjertesygdom, De er en mand over
40 ar, eller De er kvinde, som har veeret i overgangsalderen.

- De har et seerligt problem med maden Deres hjerte slar pa
(grenblok).

- De bruger naturmedicin med perikon.

- De har haft allergisk reaktion sdsom haevelse af ansigt, lzeber,
tunge og/eller svaelg, som kan give andedraets- og/eller
synkebesveer (angiogdem).

- De tager selektive serotonin-genoptagsheemmere (SSRI) sasom
sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin eller serotonin
noradrenalin-genoptagshaeemmere (SNRI) sdsom venlafaxin og
duloxetin mod depression.

- De har kortvarige symptomer som f.eks. brystsmerter og strammen
i brystet.

Hvis De tager Maxalt® for ofte, kan dette resultere i kronisk hovedpine. Hvis
det er tilfeeldet, bar De kontakte Deres laege, da det maske vil veere
ngdvendigt at stoppe med at tage Maxalt®.

Forteel Deres laege eller apotek om Deres symptomer. Laegen vil afgere,
om De har migreene. De ber kun tage Maxalt® mod migreeneanfald.
Maxalt® ber ikke anvendes til at behandle hovedpine, som kan vaere
forarsaget af andre mere alvorlige tilstande.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til la=gen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tag ikke Maxalt®

- Huvis De allerede tager en 5HT+g/1p agonist (ogsa omtalt som "triptaner”)
sasom sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan.

- Huvis De tager en monoaminoxidasehaemmer (MOA) sasom moclobemid,
phenelzin, tranylcypromin, linezolid eller pargylin, eller hvis De har taget
en MAO-haemmer inden for de sidste 2 uger.

- Huvis De tager medicin af ergotamin-typen sdsom ergotamin-typen
sasom ergotamin eller dihydroergotamin til behandling af Deres
migraene.

- Hvis De tager methygersid for at forhindre migraeneanfald.

- Huvis De tager SSRI/SNRIler (mod depression).

- Hvis De tager propranolol, da dette kan forleenge
nedbrydningshastigheden i kroppen.

De bar vente mindst 6 timer, efter De har taget Maxalt®, far De tager anden
medicin af typen ergotamin eller dihydroergotamin eller methysergid.

De bar vente mindst 24 timer med at tage Maxalt®, efter De har taget
medicin af ergotamin-typen.

Brug af Maxalt® sammen med mad og drikke

Tabletterne bgr sluges hele med veeske.

Det kan tage lzengere tid for Maxalt® virker, hvis De tager det efter mad.
Selvom det er bedre at tage det pa tom mave, kan De stadig tage det, hvis
De har spist.

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

Graviditet:
De ma kun tage Maxalt® efter lzegens anvisning.

Amning:
De bar undga at amme for 24 timer efter De har taget Maxalt®.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Maxalt® kan maske give bivirkninger, f.eks. svimmelhed, der i
stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Maxalt®
Maxalt® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for De tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE MAXALT®

Maxalt® bruges til behandling af migraeneanfald. Tag Maxalt® sa hurtigt
som muligt, efter Deres migreeneanfald er begyndt. Brug det ikke til at
forebygge et anfald.

Tag altid Maxalt® nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er 1 tablet (10 mg). Tabletten skal sluges hel
sammen med vaeske.

Hvis Deres migraene vender tilbage inden for 24 timer, kan De tage
yderligere én dosis Maxalt®. De ber altid vente mindst 2 timer mellem
doserne.

Hvis De stadig har migraene 2 timer efter De har taget Maxalt®, skal De
ikke tage endnu en dosis Maxalt® til behandling af det samme anfald. De vil
dog hgjst sandsynlig have effekt af Maxalt® ved naeste anfald.

De ma hgjst tage 2 doser Maxalt® inden for 24 timer.



Born og unge (under 18 ér):
Bern og unge under 18 ar, ma normalt ikke fa Maxalt®. Tal med
lzegen.

/AEldre (over 65 ar):
Sikkerhed og effekt af Maxalt® il patienter over 65 ar er ikke
fuldsteendigt undersagt.

Hvis De tager propranolol eller har nyre- eller leversygdom, bar De
tage Maxalt® 5 mg. Felg laegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Maxalt® tabletter

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af
Maxalt® en der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og De fgler Dem utilpas). Tag pakningen med.
Symptomer for overdosering er oftest svimmelhed og sgvnighed.
Derudover kan ogsa forekomme besvimelse, langsom puls,
opkastning, ufrivillig vandladning, forhgjet blodtryk og alvorlige hjerte-
kar symptomer.

Hvis De har glemt at tage Maxalt®
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger

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

patienter):

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

- Koma, ustabilt blodtryk, ekstremt hgj kropstemperatur, manglende
evne til at koordinere musklerne, ophidselse og hallucinationer
(serotoninsydrom). Kontakt lzege eller skadestue.

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

- Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen
eller hjernebladning. Ring 112.

- Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt laege eller
skadestue.

Hyppighed ikke kendt:

- Krampeanfald. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Pludselige mavesmerter, opkastninger og blodig diarré pga. darlig
blodtilfersel til tarmen. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

patienter):

- Svimmelhed, dgsighed, prikkende, snurrende fornemmelser eller
fglelseslgshed i huden, hovedpine, nedsat fglelse ved bergring,
nedsat opmaerksomhed, rysten.

- Hjertebanken.

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

- Hedeture.

- Ubehag i sveelget.

- Andedraetsbesvzer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

- Kvalme, tar mund, opkastning, diarré.

- Redmen, svedtendens, udsleet.

- Lokal tyngdefornemmelse.

- Krafteslgshed, svaghed, treethed, smerter i mave eller bryst.

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

1.000 patienter):

- Overfglsomhedsreaktioner.

- Forvirring, sgvnlgshed, nervgsitet.

- Usikre bevaegelser, svimmelhed (vertigo).

- Slgret syn.

- For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

- Tarst, sure opsted/halsbrand.

- Kige, nzeldefeber.

- Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er heevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

- Nakkesmerter, lokal trykken, stivhed, muskelsvaghed.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

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

- Smagsforstyrrelser/darlig smag i munden.

- Hveesende vejrtraekning.

- Ansigtssmerter.

Hyppighed ikke kendt:

- Uregelmeessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget langsom puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

- Kramper i blodkarrene i arme og ben, herunder kolde haender og fadder,
samt folelseslgshed i haender og fedder. Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

- Muskelsmerter.

- /Endringer i EKG.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved over 30°C.

Brug ikke Maxalt® efter den udigbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Maxalt® 10 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Rizatriptan 10 mg svarende til14,53 mg rizatriptanbenzoat.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose
(E460a), pregelatineret majsstivelse, rgd jernoxid (E172) og
magnesiumstearat (E572).

Udseende og pakningssterrelser
Maxalt® 10 mg er kapselformede, svagt lysergde tabletter meerket med
"MAXALT” pa den ene side og "MSD 267” pa den anden side.

Maxalt® 10 mg tabletter findes i pakninger med 6 og 18 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Maxalt® er et registreret varemeerke, der tilhagrer Merck Sharp & Dohme
Corp., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.

Den seneste udgave af indleegssedlen kan ses pa www.indleegsseddel.dk
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