INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Maxalt Smelt® 5 mg smeltetabletter / 10 mg smeltetabletter

Rizatriptan

e Maxalt Smelt® er et registreret vare-
maerke, tilherende Merck Sharp & Dohme
Corp., et datterselskab af
Merck & Co., Inc., Whitehouse Station,
N.J., USA.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt,

mden du begynder at tage medicinen.
e Gem indleegssedlen. Du kan fa& brug for
at leese den igen.

* Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, du vil vide.

¢ Laegen har ordineret Maxalt Smelt® til
dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Indlzegssedlen kan ogsa hentes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Maxalt Smelt® tilharer en gruppe af leege-
midler, der kaldes selektive 5-HT1s/1D
receptoragonister.

Din lzege har ordineret Maxalt Smelt® til
behandling af hovedpinen i dine migraene-
anfald.

Behandling med Maxalt Smelt:
Mindsker den udvidelse af blodkarrene i
hjernen, som forarsager hovedpinen i et
migraeneanfald.

Leegen kan have givet dig Maxalt Smelt®
for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage Maxalt
Smelt®

Tag ikke Maxalt Smelt®

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for
rizatriptanbenzoat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Maxalt Smelt®.

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

e hvis du har eller har haft hjerteproblemer
(f.eks. 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 slagtil-
feelde (hjernebladning) eller forbigdende
blodprop.

e hvis du har haft karsygdom i arme eller
ben.

® hvis du anvender monoaminoxidase
(MAO) hzemmere, sdsom moclobemid,
phenelzin, tranylcypromin, eller pargylin
(medicin mod depression), eller linezolid
(et antibiotikum), eller har taget disse
inden for de sidste 2 uger.

e hvis du tager anden medicin mod
migraene sasom ergotamin eller
dihydroergotamin, eller methysergid til at
forhindre migraeneanfald.

e hvis du tager anden medicin fra samme
klasse, sdsom sumatriptan, naratriptan
eller zolmitriptan, til at behandle din
migraene (se Brug af anden medicin
nedenfor).

Sperg Deres leege eller pa apoteket hvis
De er usikker pa, om noget af ovenstdende
passer p& Dem, for De tager Maxalt
Smelt®.

Veer ekstra forsigtig med at tage Maxalt
Smelt®

Forteel lzzgen om dine symptomer. Leegen

vil fastsld, om du har migreene. Du ma ikke
bruge Maxalt Smelt® til at behandle hoved-
pine, der kan veere forarsaget af andre, evt.
mere alvorlige lidelser.

For De tager Maxalt Smelt®, skal De for-

teelle Deres lzege eller apotek hvis:

e du har en eller flere af folgende
risikofaktorer for hjertesygdom: Forhgjet
blodtryk, diabetes, du ryger eller bruger
nikotinerstatning, der er nogen i familien
der har hjertesygdom, du er en mand
over 40 &r, eller du er en kvinde, som har
veeret i overgangsalderen.

e du ikke tidligere har faet stillet en
migraenediagnose, eller dine anfald af
migreene er anderledes end det plejer.

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

e du har nyre- eller leversygdom.

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

e din hovedpine er forbundet med svim-
melhed, gangbesveer, problemer med at
koordinere eller svaghed i arme og ben.

e du bruger naturmedicin med perikon.

¢ du har haft allergisk reaktion sdsom
haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller
sveelg, som kan give &ndedraets- og/eller
synkebesveer (angiogdem).

e du tager selektive serotonin-genoptags-
hzemmere (SSRI) sdsom sertralin,
escitalopramoxalat og fluoxetin eller
serotonin noradrenalin-genoptags-
heemmere (SNRI) sdsom venlafaxin og
duloxetin mod depression.

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

Maxalt Smelt® kan give forbigdende symp-
tomer, f.eks. trykken og smerter for brystet.
Smerterne, kan veere kraftige og treekke op
i halsen (se afsnittet “Bivirkninger”). Du bar
kontakte din lzege for at f& undersegt, om
du har en sygdom i hjertets kranspulsarer.

Hvis du tager Maxalt Smelt® for ofte, kan
dette resultere i kronisk hovedpine. Hvis
det er tilfaeldet, ber du kontakte din laege,
da det maske vil veere nedvendigt at stop-
pe med at tage Maxalt Smelt®.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller p& apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa me-
dicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kobt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.
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Tag ikke Maxalt Smelt®

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

* hvis du tager en monoaminoxidase-
haemmer (MAQ) sdsom moclobemid,
phenelzin, tranylcypromin, linezolid eller
pargylin, eller hvis du har taget en MAO-
haemmer inden for de sidste 2 uger.

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

¢ hvis din tager methysergid for at
forhindre migraeneanfald.

Hvis De tager ovenfor naevnte medicin
sammen med Maxalt Smelt®, kan det gge
risikoen for bivirkninger.

De ber vente mindst 6 timer, efter De har
taget Maxalt Smelt®, for De tager anden
medicin af typen ergotamin eller dihydroer-
gotamin eller methysergid.

Omvendt ber du vente mindst 24 timer
med at tage Maxalt Smelt®, efter du har
taget medicin af ergotamin-typen.

Bed din laege om vejledning og sperg om

risikoen ved at tage Maxalt Smelt®

e hvis du tager propranolol (se afsnit 3
Séddan skal du tage Maxalt Smelt®).

e hvis du tager SSRler som sertralin,
escitalopramoxalat og fluoxetin eller
SNRIer som velafaxin og duloxetin mod
depression.

Laboratorieundersggelser indikerer at
Maxalt Smelt® hsemmer et vist enzym
(CYP2D6) i leveren. Derfor ber der udvises
forsigtighed ved brugen af andre lsegemid-
ler som ogs& haemmer eller er substrater til
dette enzym. Sperg laegen eller apoteket,
hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Maxalt Smelt® sammen med
mad og drikke

Virkningen af Maxalt Smelt® kan muligvis
forsinkes ca. 1 time, hvis du tager Maxalt
Smelt® sammen med mad eller pa fuld
mave.

Det er ikke nedvendigt at tage Maxalt
Smelt® med vaeske.

Graviditet og amning
Sperg din lzege eller apoteket til rads, for
du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage
Maxalt Smelt® efter aftale med lzegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun tage Maxalt
Smelt® efter aftale med laegen.

e Hvis du har taget Maxalt Smelt®, m& du
ikke amme i 24 timer efter indtagelsen.
Folg laegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Maxalt Smelt®

Denne medicin indeholder aspartam (en
fenylalaninkilde), som kan veere skadelig,



hvis du har fenylketonuri (PKU, Fallings
sygdom).

5 mg smeltetabletten indeholder

1,88 mg aspartam, og 10 mg smeltetablet-
ten indeholder 3,75 mg.

3. Sadan skal du tage
Maxalt Smelt®

Dosering

Maxalt Smelt® bruges til behandling af
migreeneanfald. Tag Maxalt Smelt® sa
hurtigt som muligt, efter Deres migraene-
anfald er begyndt. Brug det ikke til at fore-
bygge et anfald.

Overdreven brug af migraenemedicin kan
medfoere kronisk, daglig hovedpine eller
forveerring af eksisterende hovedpine. Hvis
du oplever dette, eller har mistanke herom,
skal du kontakte laegen.

Tag altid Maxalt Smelt® nejagtigt efter
laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
lzegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er
Voksne fra 18 ar:
10 mg

Hvis du tager propranolol eller har nyre-
eller leversygdom, ber du tage Maxalt
Smelt® 5 mg. Der ber ga mindst 2 timer
mellem indtagelse af propranolol og Maxalt
Smelt®. Tag hgjst 2 doser Maxalt Smelt®
inden for 24 timer.

Hvis migraenen vender tilbage inden for
1 degn, kan du tage 1 smeltetablet til

- dog tidligst 2 timer efter forste smelte-
tablet. Du bor ikke tage mere end 2
smeltetabletter Maxalt Smelt® i degnet.

Ved manglende effekt:
Hvis 1. dosis ikke virkede p4 startanfaldet
bor du IKKE forsege med en dosis mere.

Aldre

Sikkerhed og effekt af Maxalt Smelt til
patienter over 65 ar er ikke fuldsteendigt
undersogt. Folg leegens anvisninger.

Born og unge:
Boern og unge under 18 ar ber normalt ikke
f& Maxalt Smelt®. Folg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er nedvendigt at eendre dosis. Hvis du
tager propranolol eller har nyre- eller lever-
sygdom, ber du tage Maxalt Smelt® 5 mg.
Folg laegens anvisninger.

Brugervejledning

Smeltetabletten er pakket i blisterpakning i
en ydre aluminiumspose. Blisterpakningen
skal blive i folieposen indtil umiddelbart for
brug. Blisterpakningen dbnes med torre
heender og smeltetabletten placeres pa
tungen, hvor den opleses og synkes med
spyttet.

Maxalt fas ogsa som almindelig tablet, som
skal sluges sammen med vand. Smelte-
tabletterne kan anvendes i situationer,

hvor der ikke kan skaffes vaeske eller for

at undga kvalme og opkastning, der kan
ledsage indtagelse af tabletter med veeske.

Hvis du har taget for mange Maxalt
Smelt®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Maxalt Smelt®, end
der stér her, eller flere end laegen har fore-
skrevet. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering:
Besvimelse, sgvnighed, langsom puls,

opkastning, svimmelhed, besvaer med at
holde pé vandet, eventuelt forhgjet blod-
tryk, hjertestop.

4. Bivirkninger

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

| kliniske undersogelser var de mest
almindelige bivirkninger svimmelhed,
sovnighed og traethed.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.
Kontakt laege.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

o Andenad, angst, brystsmerter med
udstraling til hals eller arme pga.
hjertestop. Ring 112.

e Lammelser, talebesveer, bevidstlashed
pga. hjernebladning/blodprop i hjernen.
Ring 112.

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

e Serotoninsyndrom. Det viser sig ved
feber, muskelstivhed, hurtig vejrtraek-
ning, svedtendens, forvirring og uro. Det
kan udvikle sig livstruende. Ring 112.

Hypplgheden er ikke kendt:
¢ Pludselig hududsleet, andedraetsbesvaer
og besvimelse (inden for minutter til
timer) pga. overfelsomhed (anafylaktisk
reaktion). Ring 112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger
(Forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter):

Almindelige bivirkninger (Forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Hijertebanken.

* Andengd. Kan blive alvorlig. Kontakt
straks leege eller skadestue, hvis du far
vejrtraekningsproblemer. Ring evt. 112.

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

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

e Hovedpine, nedsat folesans, nedsat

opmaerksomhed, rysten.

Lokal tyngdefornemmelse

Krafteslgshed/treethed, svimmelhed.

Hedeture.

Ubehag i sveelget.

Kvalme, ter mund, opkastning, diaré.

Rodmen, svedtendens.

Smerter i mave eller bryst.

Ikke almindelige bivirkninger (Fore-
kommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patlenter)

e For hojt blodtryk. Tal med laegen.

For heijt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Usikre bevaegelser.

Svimmelhed.

Desorientering, sevnleshed, nervesitet.
Sloret syn.

Tarst, sure opsted og halsbrand.
Klge, naeldefeber.

Nakkesmerter, stivhed og muskel-
svaghed.

e Lokal snaeverhedsfolelse.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

meIIem 1 0og 10 ud af 10.000 patienter):

e Udslaet (neeldefeber) og heevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er haevelse af ansigt, laeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.

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

e Smagsforstyrrelser/darlig smag i
munden.

* Hvaesende vejrtreekning.

e Udsleet.

® Ansigtssmerter.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ QOverfglsomhedsreaktioner.
o Utilstraekkelig iltforsyning af veev.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Leege-middelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrel-
sen. Du finder skema og vejledning

pé Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Maxalt Smelt® utilgeengeligt for
barn.

Opbevar ikke Maxalt Smelt® ved
temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Maxalt Smelt® efter den
udlgbsdato, der star p& pakningen.

Hvis pakningen er meerket med EXP
betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket.
Af hensyn til miljiget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Maxalt Smelt indeholder

e Aktivt stof: Rizatriptan

En smeltetablet indeholder 5 mg eller

10 mg rizatriptan svarende til
henholdsvis 7,265 eller 14,53 mg
rizatriptanbenzoat.

Q@vrige indholdsstoffer: Gelatine, man-
nitol (E421), glycin, aspartam (E951) og
pebermynte aroma (indeholdende peber-
mynteolie, maltodextrin og dextrin).

Pakningsstorrelser
Maxalt Smelt® fas i styrkerne 5 mg og
10 mg.

Pakningssterrelser: PVC/PVDC blister
med 1 smeltetablet i en aluminiumspose.
Pakninger med 2, 3, 6, 12 eller 18 smelte-
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendig-
vis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kgbenhavn V.

Tel: +457022 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret
4/2011.



