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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | ®gen har ordineret Maxalt® lingua til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom

de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Maxalt” lingua tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes selektive 5-HTis/1p receptoragonister.

Maxalt® lingua virker ved at mindske den udvidelse
af blodkarrene i hjernen, som forarsager hovedpinen
i et migreeneanfald.

Du kan tage Maxalt® lingua til behandling af
migreeneanfald med eller uden aura. Du kan ikke tage
Maxalt® lingua til at forebygge migraene.

Lagen kan have givet dig Maxalt® lingua for noget
andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER

AT TAGE MAXALT® LINGUA

Tag ikke Maxalt® lingua

hvis du er overfglsom (allergisk) over for
rizatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer.
hvis du har moderat til sveert forhgjet blodtryk
eller ubehandlet let forhgjet blodtryk.

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

hvis du tidligere har haft slagtilfeelde (hjerne-
bledning) eller forbigaende blodprop.

hvis du har haft karsygdom i arme eller ben.
hvis du anvender visse former for medicin

mod depression (monoaminoxidaseha@mmere
(MAO-hazmmere)), sasom moclobemid, linezolid,
phenelzin, tranylcypromin eller pargylin, eller har
taget disse inden for de sidste 2 uger.

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

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

Var ekstra forsigtig med at tage Maxalt® lingua
Inden behandling med Maxalt® lingua skal du tale
med legen, hvis

du har har en eller flere af fglgende 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 ar, eller du er en kvinde, som har varet i
overgangsalderen.

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

du allerede tager en 5-HTig/10 agonist (ogsa omtalt
som “triptaner”) sdsom sumatriptan, naratriptan
eller zolmitriptan.

du tager medicin af ergotamin-typen sasom
ergotamin eller dihydroergotamin til behandling
af din migraene.

du bruger naturmedicin med prikbladet perikum
(hypericum perforatum).

du har haft allergisk reaktion sasom havelse af
ansigt, leber, tunge og/eller svaelg, som kan give
andedrets- og/eller synke besvar (angiogdem).
du tager selektive serotonin genoptagshaemmere
(SSRI) indeholdende CYP 2D6 substrater sasom
sertralin, escitalopramoxalat og fluoxetin eller
serotonin noradrenalin genoptagsheemmere (SNRI)
indeholdende CYP 2D6 substrater sdsom venlafaxin
og duloxetin mod depression.

du har kortvarige symptomer som f.eks. bryst-
smerter og strammen i brystet.

Hvis du tager Maxalt” lingua for ofte, kan dette
resultere i kronisk hovedpine. Hvis det er tilfaldet,
ber du kontakte leegen, da det maske vil veaere
ngdvendigt at stoppe med at tage Maxalt® lingua .

Var opmarksom pa folgende

Fortzel din lege eller apotek om dine symptomer.
Laegen vil afggre, om du har migraene. Du bgr kun
tage Maxalt® lingua mod migraeneanfald. Maxalt®
lingua ber ikke anvendes til at behandle hovedpine,
som kan vaere forarsaget af andre mere alvorlige
tilstande.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du tager

en 5-HTie/10 agonist (ogsa omtalt som “triptaner”)
sasom sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan,
da det kan forstaerke den sammentrakkende effekt
i blodkarrene.

en monoaminoxidasehammer (MAO-hammer)
eller hvis du har taget en MAO-haemmer inden

for de sidste 2 uger, da det kan forstaerke den
sammentraekkende effekt i blodkarrene.

medicin af ergotamintypen sasom ergotamin eller
dihydroergotamin til behandling af din migraene.
methysergid for at forhindre migreeneanfald.
SSRI/SNRI’er indeholdende CYP 2D6 substrater
sasom paroxetin, fluoxetin, venlafaxin (midler mod
depression og andre psykiske lidelser).

propranolol (middel til forebyggelse af angina
pectoris (hjertekrampe) og migrane).

Hvis du tager propranolol eller har nyre- eller
leversygdom, bgr du tage Maxalt® lingua 5 mg.
Der bgr ga mindst 2 timer mellem indtagelse af
propranolol og Maxalt” lingua.

Du ber vente mindst 6 timer, efter du har taget
Maxalt” lingua, fer du tager anden medicin af typen
ergotamin eller dihydroergotamin eller methysergid.
Du bgr vente mindst 24 timer med at tage Maxalt®
lingua, efter du har taget medicin af ergotamin-
typen.

Brug af Maxalt® lingua sammen med mad og
drikke

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

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

Graviditet
Hvis du er gravid, eller planlaegger at blive det, skal
du tale med leegen fer du tager Maxalt® lingua.

Amning

Hvis du ammer, ma du kun tage Maxalt” Lingua efter
aftale med legen. Hvis du har taget Maxalt® Lingua,
ber du undgé amning i 24 timer efter indtagelse.
Folg legens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Maxalt® lingua kan give bivirkninger i form af
svimmelhed og sgvnighed, der i stgrre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

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

Patienter med fenylketonuri: Maxalt® lingua inde-
holder en phenylalaninkilde, som kan vaere skadelig
for personer med fenylketonuri. Hver 5 mg Maxalt®
lingua smeltetablet indeholder 1,88 mg aspartam
(som indeholder phenylalanin), og hver

10 mg Maxalt® lingua smeltetablet indeholder

3,75 mg aspartam (som indeholder phenylalanin).

3. SADAN SKAL DU TAGE MAXALT® LINGUA

Tag altid Maxalt” lingua ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Maxalt® lingua bruges til behandling af migraene-
anfald. Tag Maxalt® lingua s& hurtigt som muligt,
efter dit migreeneanfald er begyndt. Brug det ikke til
at forebygge et anfald.

Tag altid Maxalt® lingua ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl s& sperg leegen eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Den sadvanlige dosis er 10 mg.

Tag hgjst 2 doser Maxalt® lingua inden for 24 timer.

Aben Maxalt® lingua blisterpakningen med smelte-
tabletten med tgrre hander.

Smeltetabletten skal anbringes pa tungen, hvor den
oplgses og kan synkes sammen med spyttet.
Smeltetabletten kan bruges i situationer, hvor vaeske
ikke er tilgeengelig, eller for at undga kvalme og
opkastning, som kan ledsage indtagelse af tabletter
sammen med vaeske.

Born og Unge (under 18 ar)
Bgrn og unge under (18 ar) ma kun f& Maxalt® lingua.
efter laegens anvisning.




Hvis migranen vender tilbage inden for 24 timer
Hos nogle patienter kan migraenesymptomerne vende
tilbage inden for 24 timer. Hvis din migraene vender
tilbage, kan du tage yderligere én dosis Maxalt®
lingua. Du ber altid vente mindst 2 timer mellem
doserne.

Hvis du stadig har migraene efter 2 timer

Hvis du ikke har effekt af Maxalt” lingua under et
anfald, skal du ikke tage endnu en dosis Maxalt®
lingua til behandling af det samme anfald. Du vil dog
hgjst sandsynligt have effekt af Maxalt® lingua ved
naeste anfald.

Tag ikke mere end 2 doser MAXALT® LINGUA inden
for 24 timer (tag for eksempel ikke mere end to
10 mg eller to 5 mg smeltetabletter eller tablet-
ter inden for 24 timer). Du ber altid vente mindst
2 timer mellem doserne.

Hvis din tilstand bliver varre, skal du sege laege.

Maxalt” lingua fés i flere styrker. Vaer derfor opmaerk-
som pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
smeltetabletter til alle de anforte doseringer.

Kldre over 65 ar

Sikkerhed og effekt af Maxalt® lingua til patienter
over 65 ar er ikke fuldstaendigt undersggt. Folg
leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at andre dosis. Falg laegens
anvisninger.

Hvis du har taget for mange Maxalt® lingua
smeltetabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Maxalt” lingua smeltetabletter, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet,
og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed, besvi-
melse, spvnighed, besvaer med at holde pa vandet,
opkastning, forhgjet blodtryk, langsom hjerterytme
og hjertestop.

Hvis du har glemt at tage Maxalt® lingua
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Fglg leegens anvisning.

Hvis du holder op med at tage Maxalt® lingua

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Kontakt straks laegen, hvis du igen fgler dig syg, efter
behandlingen med Maxalt” lingua er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Maxalt® lingua 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.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

Kan vare livsfarligt. Ring 112.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet eller lokal
iltmangel i hjertemuskulaturen. Ring 112.

o Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga.
blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

e Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt
leege eller skadestue.

e Serotoninsyndrom (Det viser sig ved feber,
muskelstivhed, hurtig vejrtreekning, svedtendens,
forvirring og uro.) Det kan udvikle sig livstruende.
Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

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

e Svimmelhed.

e Dgsighed.

Prikkende/ snurrende fornemmelser eller

folelsesloshed i huden.

Hovedpine.

Nedsat fglelse ved bergring.

Nedsat opmerksomhed.

Rysten.

Hjertebanken.

Hedeture.

Ubehag i sveelget, kvalme, opkastning, diarré.

Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i

tenderne. Hvis du tager Maxalt® lingua i mere end

2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du

ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlege.

o Andengd / andedratshesvaer. Kan vaere eller blive

alvorligt. Tal med laegen.

Rgdmen, svedtendens, udsleet.

Lokal tyngdefornemmelse.

Smerter i mave og bryst.

Krafteslgshed.

Traethed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e QOverfglsomhedsreaktioner.

e Desorientering / forvirring, sevnlgshed, nervgsitet.

o Usikre bevaegelser, svimmelhed, sloret syn.

® For hgjt blodtryk. Tal med legen. For hgjt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

e Torst, sure opstgd/halsbrand.

e Klge, nzldefeber.

o Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

e Nakkestivhed, lokal trykken, stivhed, muskel-
svaghed.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

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

e Darlig smag i munden.

® Hvasende vejrtreekning.

® Ansigtssmerter.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Utilstraekkelig iltforsyning af vaev som skyldes
manglende blodtilfgrsel el. bledninger.

e Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt.
Tal med legen.

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

e Inflammation i tyktarmen pga. lokal iltmangel i
tarmens vav.

® Muskelsmerter.

Fortel leegen, at du er i behandling med Maxalt®
lingua, hvis du skal have taget et Ekg (méling af
hjertets elektriske aktivitet), da Maxalt® lingua kan
pavirke resultatet.

Kontakt straks leegen hvis du far symptomer pa
allergisk reaktion, serotoninsyndrom, hjerteanfald
eller slagtilfelde.

Forteel det ogsa til laegen, hvis du oplever sympto-
mer, som tyder pa allergisk reaktion (sasom udsleet
eller klge), efter du har taget Maxalt® lingua.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev
eller telefonisk for at rekvirere et indberetnings-
skema.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for bgrn.

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

Tag ikke Maxalt® lingua efter den udlgbsdato, der
stdr pa pakningen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Maxalt® lingua 5 mg og 10 mg smeltetabletter
indeholder:

Aktivt stof: 5 mg rizatriptan svarende til 7,265 mg
rizatriptanbenzoat eller 10 mg rizatriptan svarende
til 14,53 mg rizatriptanbenzoat.

@vrige indholdsstoffer: Gelatine, mannitol (E421),
glycin, aspartam (E951) og pebermynte aroma
(indeholdende pebermynteolie (indeholder menthol),
maltodextrin og dextrin).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Maxalt® lingua 5 mg smeltetabletter er hvide til
off-white, runde, preeget med en trekant pa den ene
side og med pebermyntesmag.

Maxalt® lingua 10 mg tabletter er hvide til off-white,
runde, praeget med en firkant pa den ene side og med
pebermyntesmag.

Pakningsstgarrelser

Maxalt® lingua 5 mg fas i en pakningsstarrelse a
6 smeltetabletter.

Maxalt® lingua 10 mg fas i pakningssterrelser a
6 0og 18 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Maxalt® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Merck Sharp & Dohme Corp.

Maxalt® lingua svarer til Maxalt® Smelt.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
marts 2013



