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MAXALT® SMELT

10 mg smeltetabletter
Rizatriptan

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

|

24736-01-06

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Maxalt® Smelt til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Maxalt® Smelt.
3. Sadan skal du tage Maxalt® Smelt.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Ved migraene udvider blodkarrene sig i hjernen. Maxalt® Smelt vir-
ker ved at treekke blodkarrene sammen. Dette afhjaelper hovedpine
og andre symptomer pa migraene, herunder kvalme, opkastning og
folsomhed over for lys.

¢ Du kan tage Maxalt® Smelt til behandling af migreeneanfald med
eller uden aura. Du kan ikke tage Maxalt® Smelt til at forebygge
migreene.

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

2. II\)/I%tx% taé g%gﬁie, for du begynder at tage

Tag ikke Maxalt® Smelt

e hvis du er overfglsom over for rizatriptan, eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer.

e hvis du bruger medicin mod depression (MAO-heemmere). Du ma
tidligst tage Maxalt® Smelt 2 uger efter opher af behandling med
MAO-haemmere.

e hvis du har meget darligt fungerende nyrer eller lever.

e hvis du tidligere har haft hjernebladning/blodprop i hjernen eller
andre kredslgbsforstyrrelser i hjernen.

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

e hvis du har eller har haft hjerteproblemer fx blodprop eller bryst-
smerter (angina pectoris), eller hvis du har oplevet tegn pa hjerte-
sygdom.

e hvis du har haft karsygdom i arme eller ben.

e hvis du bruger anden migreenemedicin (f.eks. triptaner, ergotamin
eller methysergid).

Veer ekstra forsigtig med at tage Maxalt® Smelt

Forteel legen om dine symptomer. Laegen vil fastsla, om du har
migraene. Du ma ikke bruge Maxalt® Smelt til at behandle hoved-
pine, der kan vaere forarsaget af andre, evt. mere alvorlige lidelser.

Tal med leegen, inden du bruger Maxalt® Smelt, hvis du:

e ikke tidligere har faet stillet en migreenediagnose

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

e har gget risiko for hjertesygdomme, f.eks. hvis du har forhgjet blod-
tryk, sukkersyge, er ryger eller bruger medicin til rygeafveenning,
er en mand over 40 ar, en kvinde efter overgangsalderen, eller har
hjertelidelser i familien.

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

e har kortvarige symptomer som brystsmerter og strammen i brystet.

e har haft allergisk reaktion sasom haevelse af ansigt, laeber, tunge
og/eller svaelg, som kan give andedreets- og/eller synkebesvaer
(angiogdem).

e bruger naturmedicin med perikon.

Maxalt® Smelt kan give forbigdende symptomer, f.eks. trykken og
smerter for brystet. Smerterne, kan veere kraftige og treekke op i hal-
sen (se afsnittet “Bivirkninger”). Du ber kontakte din leege for at fa
undersegt, om du har en sygdom i hjertets kranspulsarer.

Overdreven brug af migreenemedicin kan medfere kronisk, daglig
hovedpine eller forveerring af eksisterende hovedpine. Hvis du ople-
ver dette, eller har mistanke herom, skal du kontakte laegen.

Hvis du tager Maxalt® Smelt 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.
Det kan udvikle sig livstruende.

Brug af anden medicin

e Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin mod forhgjet blodtryk (propranolol ). Der ber ga mindst 2
timer mellem du tager propranolol og Maxalt® Smelt.
naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum
perforatum).

vi§csjt|e t¥per medicin mod depression (MAO-ha&mmere, SSRI/SNRI-
midler).

anden medicin mod migreene (triptaner, ergotamin eller lignende
medicin inkl. methysergid). Du ber vente mindst 6 timer efter brug
af Maxalt® Smelt for du tager migreenemedicin af ergotamintypen
(f.eks. ergotamin, dihydroergotamin eller methysergid). Omvendt
bor der ga mindst 24 timer efter du har indtaget ergotamininholdig
medicin, for du igen ma bruge Maxalt® Smelt.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Maxalt® Smelt, og/ eller
Maxalt® Smelt 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 leegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin,
som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemid-
ler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Maxalt® Smelt sammen med mad og drikke
Virknin(gen af Maxalt® Smelt kan muligvis forsinkes, hvis du tager
Maxalt® Smelt sammen med mad eIIerlgé fuld mave.

Detker ikke ngdvendigt at tage Maxalt® Smelt smeltetabletter med
vaeske.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for

medicin.

Graviditet:

° :—|vis du er gravid, ma du kun tage Maxalt® Smelt efter aftale med
egen.

Amning:

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

¢ Hvis du har taget Maxalt® Smelt, ma du ikke amme i 24 timer efter
indtagelsen. Folg leegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migreaene i sig selv eller behandling med Maxalt® Smelt kan give sov-
nighed og svimmelhed. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feer-
des i trafikken eller arbejde med maskiner.

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

Denne medicin indeholder aspartam (en fenylalaninkilde). Kan veere
skadelig, hvis du har fenylketonuri (PKU, Fellings sygdom). Hver 10
mg smeltetablet indeholder 3,75 mg aspartam.

3. Sadan skal du tage Maxalt® Smelt

Du ma ikke bruge Maxalt® Smelt til forebyggelse af migreene. Tag
Maxalt® Smelt nar du har et anfald.

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

Den sadvanlige dosis er

Voksne fra 18 ar:
1 tablet (10 mg).

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

Hvis du er i behandling med propranolol, er det ngdvendigt at ned-
seette dosis. Folg lsegens anvisning.

Der ber ga mindst 2 timer mellem indtagelse af propranolol og
Maxalt® Smelt.
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Ved manglende effekt:
Hvis 1. dosis ikke virkede pa startanfaldet ber du IKKE forsege med
en dosis mere.

Barn og unge (under 18 ar):
Du ma kun bruge Maxalt® Smelt til denne aldersgruppe efter laegens
anvisning.

Aldre (over 65 ar):
Sikkerhed og effekt hos personer over 65 ar er ikke undersggt. Folg
leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nedvendigt at nedsaette dosis. Falg laegens anvisninger.

Maxalt® Smelt smeltetabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerk-
som pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine smeltetabletter til
alle de anferte doseringer.

Tag altid Maxalt® Smelt ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa spoerg laegen eller apoteket.

Brugervejledning

Smeltetabletten er pakket i blisterpakning i en ydre aluminiumspose.
Blisterpakningen skal blive i folieposen indtil umiddelbart fer brug.
Blisterpakningen abnes med terre haender og smeltetabletten place-
res pa tungen, hvor den oplgses og synkes med spyttet.

Smeltetabletterne kan anvendes i situationer, hvor der ikke kan skaf-
fes vaeske eller for at undga kvalme og opkastning, der kan ledsage
indtagelse af tabletter med vaeske.

Hvis du har taget for mange Maxalt® Smelt

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Maxalt® Smelt, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet,
og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Besvimelse, savnighed, langsom puls, opkastning, svimmelhed,
besveer med at holde pa vandet, eventuelt forhgjet blodtryk, hjerte-
stop.

Hvis du har glemt at tage Maxalt® Smelt
Brug aldrig dobbelt meengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Maxalt® Smelt
Sperg laegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):

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

¢ Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. hjertestop. Ring 112.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. hjernebladning/
blodprop i hjernen. Ring 112.

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

¢ Serotoninsyndrom. Det viser sig ved feber, muskelstivhed, hurtig
vejrtraekning, svedtendens, forvirring og uro. Det kan udvikle sig
livstruende.

Hyppigheden er ikke kendt:

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

e Tarmlidelse med symptomer af diarré , feber , mavesmerter,
opkastninger og lyse redt blod i afferingen. Kontakt straks leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 100 patienter):
¢ Svimmelhed, desighed, hovedpine.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden,
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nedsat folelse ved bergring.

¢ Rysten, nedsat opmaerksomhed.

¢ Hjertebanken

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

¢ Andengd/andedreetsbesveer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med
laegen.

* Hedeture.

¢ Ubehag i sveelget.

¢ Kvalme, ter mund, opkastning, diaré.

* Redmen, svedtendens, udslaet.

¢ Tyngdefornemmelse og smerter i mave eller bryst.

¢ Traethed, kraftesleshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 1000 patienter):

¢ Overfglsomhedsreaktioner.

e Usikre bevaegelser.

¢ Desorientering/forvirring, savnlgshed, nervesitet, sloret syn.

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

e Torst, sure opsted og halsbrand.

¢ Klge, udsleet (nseldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Snaeverhedsfolelse i mave og bryst.

¢ Nakkestivhed, stivhed og muskelsvaghed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):

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

¢ Smagsforstyrrelser/darlig smag i munden.

e Ansigtssmerter.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ langsom eller uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

o Utilstraekkelig iltforsyning af vaev.

e £ndringer i hjerteundersggelser.

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

Bivirkninger som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laege-
middelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

¢ Opbevar Maxalt® Smelt utilgeengeligt for bern.

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

e Tag ikke Maxalt® Smelt efter den udlgbsdato, der star pa paknin-
gen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbs-
datoen er den sidste dag i den anfgrte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Maxalt® Smelt 10 mg, smeltetabletter indeholder:
Rizatriptanbenzoat 14,53 mg svarende til rizatriptan 10 mg.
Ovrige indholdsstoffer:

Gelatine, mannitol, glycin, aspartam og pebermyntearoma

Pakningsstarrelser:
Maxalt® Smelt fas i:
Maxalt® Smelt 10 mg i pakninger med 2, 3, 6, 18 tabletter.

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

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

Rosendahls. Denne indleegsseddel blev sidst revideret 09/2012.



