INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Relpax® 40 mg, filmovertrukne tabletter

Eletriptan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese
den igen.

— Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

—  Laegen har ordineret Relpax® 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.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

Sadan skal du tage Relpax®
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Relpax® harer til den gruppe medicin, der kaldes
serotoninreceptor-agonister. Serotonin er et stof,
der findes naturligt i hjernen, og som virker
sammentreekkende pa blodkarrene.

o0k w

Relpax® anvendes til behandling af hovedpinefasen
i migraeneanfald med eller uden aura. Fasen kaldet
aura kan ga forud for hovedpinefasen, og denne
kan omfatte synsforstyrrelser, fglelseslashed og
taleforstyrrelser.

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

2. DET SKAL DU VIDE F@R DU BEGYNDER
AT TAGE RELPAX

Tag ikke Relpax®
hvis du er overfglsom (allergisk) over for
eletriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer.

— hvis du har meget darlige nyrer eller lever.

— hvis du har hgijt blodtryk eller ubehandlet hgijt
blodtryk.

— hvis du har eller har haft hjerteproblemer,
sasom hjertekrampe, hjertetilfzelde,
areforkalkning i hjertet (iskeemisk
hjertesygdom), uregelmaessig puls eller
hjertesvigt.

— hvis du har haft kredslgbssygdomme i arme og
ben.

— hvis du har haft en blodprop i hjernen eller en
hjernebladning.

— hvis du inden for 24 timer har taget anden
medicin mod migraene, f.eks. ergotamin eller
methysergid. Tag ikke anden medicin mod
migraene 24 timer efter du har taget Relpax®.

— hvis du samtidig tager andre migraenemidler af
samme type (triptaner).

Veer ekstra forsigtig med at tage Relpax®

Du bgr kun tage Relpax®, hV|s der er stillet en klar
migraenediagnose. Relpax® bar ikke bruges til at
behandle hovedpine, der kan veere forarsaget af
andre mere alvorlige lidelser, som f.eks.
slagtilfeelde.

Kontakt lzegen, hvis De oplever brystsmerter og
kraftig sammensngrende fornemmelse af
brystkassen eller halsen/struben, nar De tager
Relpax®.

Hvis du nogensinde er blevet fortalt, at du har en
oget risiko for at f& en hjerte/karsygdom bgr du ikke
tage Relpax® uden farst at tale med din lzege.
Forteel det til laegen, hvis du har diabetes, hvis du
ryger eller er bruger af nikotin-substitutions-
behandling, eller hvis en i familien lider af en
hjertesygdom. Det er vigtigt, at du bliver undersggt
hos laegen.

Gentagen brug i flere dage af ethvert
migreenemiddel kan give kronisk daglig hovedpine,
der ger at behandlingen midlertidigt ma afbrydes.
Kontakt lzegen hvis dette forekommer.

Oplys altid ved blodprgvekontrol, at du er i
behandling med Relpax®. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogséa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
svamp (ketoconazol, itraconazol).
infektioner (erythromycin, clarithromycin,
josamycin).

— AIDS og HIV (ritonavir, indinavir, nelfinavir).

— depression eller anden psykisk lidelse, de
sakaldte SSRI (selektive serotonin-
genoptagshammere) eller SNRI (serotonin
noradrenelin-genoptagshaemmere). Denne
medicin kan @ge risikoen for at udvikle
serotonin-syndrom, nar de tages samtidig med
visse midler mod migreene. Se ogsa afsnit 4.
Bivirkninger.

Du ber vaere opmaerksom pa, at risikoen for

bivirkninger kan @ges, hvis du tager Relpax®

samtidig med urtemedicin, der indeholder perikum

(hypericum perforatum).

Hvis du tager ergotaminholdig medicin (medicin til
behandling af migraene) eller medicin af ergot—
typen, f.eks. d|hydroergotam|n bgr der ga mindst
24 timer for du tager Relpax®. L|%eledes ber der ga
24 timer, fra du har taget Relpax™, til du tager
anden ergotaminholdig medicin.

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

Graviditet

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

Amning
Relpax” gar over i modermeelken. Det er bedst at
undga amning 24 timer efter indtagelse af Relpax®.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migrzene eller behandling med Relpax® kan
forarsage dgsighed og svimmelhed. 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 Relpax®

Relpax® indeholder lactose. Kontakt laegen, fer du
tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

Relpax® indeholder ogsa farvestoffet Sunset Yellow
FCF (E110), som kan medfgre allergiske reaktion.

3. SADAN SKAL DU TAGE RELPAX®
Tag altid Relpax® ngjagtigt efter laegen anvisning.
Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Relpax® kan tages pa ethvert tidspunkt efter at
hovedpinefasen er begyndt, men det er bedst at
tage medicinen sa hurtigt som muligt.

Du ber ikke tage Relpax® for at forebygge et
migraeneanfald eller under en eventuel aurafase.

Tabletterne bar synkes hele med vand.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

1 tablet pa 40 mg. Hvis den forste tablet ikke har
lettet migreenen efter 2 timer, bar du ikke tage flere
tabletter for det samme anfald.

Hvis den farste tablet har lettet migraenen, og
hovedpinen kommer tilbage, kan du tage endnu en
tablet. | dette tilfeelde skal du vente mindst 2 timer
mellem den farste og den anden tablet.

Du ber ikke tage mere end 80 mg (2 tabletter pa 40
mg) i lebet af 24 timer.

Forteel din leege, hvis du mener at en dosis pa 40
mg ikke letter din migreene. Laegen vil maske
beslutte at @ge dosis til 2 tabletter pa 40 mg ved
nye anfald.

Aldre (o % ver 65 ar)
Relpax” bar ikke bruges til patienter over 65 ar.



Bern (under 18 ar)

Relpax® ber ikke bruges til barn og unge under 18
ar.

Nedsat leverfunktion

Du ma ikke tage Relpax® hvis du har svaert nedsat
leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg
laegens anvisninger. Hvis du har svaert nedsat
nyrefunktion, ma du ikke tage Relpax®.

Hvis du har taget for mange Relpax® tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Relpax® tabletter, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering kan veere forhgjet
blodtryk og andre mere alvorlige hjertesymptomer.

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.

4. BIVIRKNINGER
Relpax® 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):

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

— Astma (anfaldsvis andengd, hoste og
hvaesende vejrtraekning). Kontakt leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

—  Allergiske reaktioner (sasom haevelse af
ansigtet, laeberne, tunge og/eller sveelget, som
kan give vejrtreekningsbesveer,
sammensngrende fornemmelse i hals eller
strube og/eller synkebesveer, heevelse af
haender eller fgdder, hududslaet, hvaesende
vejrtraeekning), som i nogle tilfeelde kan veere
alvorlige. Kontakt straks leege eller skadestue,
hvis De far en allergisk reaktion. Ring. evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og10 ud af 100 patienter):
Irritation i svaelget, snue.

— Slgvhed, hovedpine, svimmelhed, prikkende
fornemmelse, nedsat kraft i musklerne, nedsat
folelse ved bergring,

— Hijertebanken, hurtig puls. Hurtig puls kan blive
alvorlig. Hvis du far meget hurtig og
uregelmaessig puls, bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller
skadestue. Ring evt. 112.

— Redmen.

— Sammensngrende fornemmelse i halsen.

— Mavesmerter, kvalme, ter mund, sure opstad.

— Svedtendens.

— Rygsmerter, muskelsmerter.

— Folelse af varme, krafteslgshed og svaghed,
brystsymptomer (smerter, sammensngrende
fornemmelse, trykken), kuldegysning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Appetitlgshed.

— Vanskelighed ved at taenke, rastlgs uro,
forvirring, eendret selvopfattelse, opstemthed,
depression, sgvnmangel. Depression kan veere
eller blive alvorlig. Tal med leegen.

— Rysten, overfglsomhed, usikre bevaegelser,
langsomme bevaegelser, taleproblemer,
sgvnighed, smagsforstyrrelser.

— Unormalt syn, gjensmerter, lysfglsomme gjne,
terre eller vade gjne.

— @resmerter, susen for grene (tinnitus).

— Kredslgbsforstyrrelser i arme og ben.

—  Andedreetsbesveer, luftvejsinfektioner, gaben.
Andedraetsbesvaer kan veere eller blive alvorlig.
Tal med leegen.

— Diarré, tungebetaendelse.

—  Udsleet, klge.

— Smerter i leddene, slidgigt, knoglesmerter.

— Hyppig vandladning, urinvejssygdom, foraget
urinmaengde.

— Utilpashed, haevelse i ansigtet, tarst, vand i
kroppen, haevede haender og fadder.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

—  Luftvejsinfektioner.

— Haevede lymfekirtler.

— Humagarsvingninger.

— @jenbeteendelse med rgde gjne og tareflad.

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

—  Stemmeforandring.

— Forstoppelse, svien bag brystbenet, sure

opstad, synkebesveer, pga. betaendelse i

spisergret, haevet tunge, opstad.

Hudsygdom, neeldefeber.

— Smerter, varme og heevelse i et eller flere led

pga. beteendelse, muskelsvaghed,

muskeltreekninger. Muskelsvaghed kan hos

nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal

med laegen.

Brystsmerter, usaedvanlig kraftig

menstruationsbladning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

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

—  For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Meget forhajet
blodtryk er alvorligt.

— Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetaendelse, opkastning.

Relpax® kan desuden i sjeeldne tilfelde give
bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse
laboratoriepraver, f.eks. forhgjede levertal.

Nogle patienter, der tager triptaner, kan fa en
reaktion kaldet serotonin-syndrom, iseer ved
samtidig brug af visse midler mod depression, SSRI
eller SNRI. Symptomerne kan veere forvirring,
hallucinationer, hjertebanken, svaghed, feber,
svedtendens, muskelkramper, gangbesveer og/eller
diarré. Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du
opIever disse symptomer efter at have taget
Relpax®.

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, bar indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette "bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Tag ikke Relpax® efter den udigbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Relpax® 40 mg filmovertrukne tabletter

indeholder:

—  Aktivt stof: Eletriptan 40 mg.

—  @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose,
lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat.
Filmovertraek: Titandioxid (E171),
hypromellose, lactosemonohydrat, triacetin og
Sunset Yellow FCF (E110).

Pakningsstorrelse

Relpax® 40 mg fas i pakninger med 3, 6, 10, 18 og
20 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Relpax® er et registreret varemaerke, der tilharer
Pfizer Products Inc.
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