Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Maxalt Rapitab 5 mg kylméikuivatut table tit
Maxalt Rapitab 10 mg kylmékuivatut tabletit
ritsatriptaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Maxalt Rapitab on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Maxalt Rapitabia
Miten Maxalt Rapitabia kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Maxalt Rapitabin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Mitia Maxalt Rapitab on ja mihin siti kiyte tifin

Maxalt Rapitab kuuluu ryhmédédn ladkeaineita, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin 5-HTp/1p-
reseptorin agonisteiksi.

Maxalt Rapitab on tarkoitettu aikuisille migreenikohtauksen paénsérkyvaiheen hoitoon.

Maxalt Rapitab -hoito:
Vihentdd aivoja ympérdivien verisuonten laajenemista. Migreenikohtauksessa verisuonten
laajeneminen aiheuttaa paénsarkya.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat M axalt Rapitabia

Ali kiiyti Maxalt Rapitabia jos
olet allerginen ritsatriptaanibentsoaatille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on kohtalaisen vaikea tai vaikea korkea verenpaine tai lievdsti kohonnut verenpaine, johon
et saa ladkitysti

- sinulla on tai on joskus ollut syddnsairauksia mukaan lukien syddnkohtaus tai rintakipua (angina
pectoris) tai jos sinulla on ollut syddnperéisid oireita

- sinulla on vaikeita maksa- tai munuaissairauksia

- sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA)

- sinulla on valtimotukoksia (dédreisvaltimosairaus)

- kaytat samanaikaisesti rnonoamijnioksidaasin estijid (MAO estéijiéi) kuten moklobemidiéi

jos ndiden kayton lopettamisesta on kulunut alle kaksi viikkkoa



- kéytit tilld hetkelld ergotamiinin kaltaisia ladkkeitd, esim. ergotamiinia tai dihydroergotamiinia
migreenin hoitoon tai metysergidid migreenikohtauksen ehkdisyyn

- kaytdt migreenin hoitoon muita samaan ryhmaan kuuluvia lddkeaineita, kuten sumatriptaania,
naratriptaania tai tsolmitriptaania (ks. Muut lidiike valmisteet ja Maxalt Rapitab).

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylldolevista sinua, keskustele lddkéirin kanssa ennen Maxalt Rapitabin
kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Maxalt Rapitabia, jos:

o sinulla on jokin seuraavista sydinsairauden riskitekijoistd: korkea verenpaine, diabetes, poltat tai
kaytit nikotiinikorvaushoitoa, suvussasi on sydidnsairauksia, olet yli 40-vuotias mies tai
vaihdevuodet ohittanut nainen

o sinulla on maksa- tai munuaissairauksia
o sinulla on tietyntyyppinen syddmen rytmihéirid (haarakatkos)
o sinulla on tai on ollut allergioita

o sinulla on padansirkya, johon littyy huimausta, vaikeuksia kidvelld, koordinaation puuttumista tai
sédrien ja kdsivarsien heikkoutta

o kéaytiat mikikuismaa sisdltdvid rohdosvalmisteita

o sinulla on ollut allergisia reaktioita kuten kasvojen, huulien, kielen ja/tai niclun turvotusta, joka voi
aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia (angioedeema)

o kaytdt selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid kuten sertraliinia, essitalopraamioksalaattia tai

fluoksetiinia, tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijid kuten venlafaksiinia tai
duloksetiinia masennukseen
o sinulla on ollut lyhytkestoista rintakipua ja puristavaa tunnetta rinnassa.

Jos kéytit Maxalt Rapitabia liian usein, se voi johtaa krooniseen paénsarkyyn. Talloin sinun tulisi ottaa
yhteys lddkariin, koska sinun on ehké lopetettava Maxalt Rapitabin kaytto.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle oireistasi. Ladkéri arvioi onko sinulla migreeni. Sinun tulisi
ottaa Maxalt Rapitabia vain migreenikohtauksen hoitoon. Maxalt Rapitabia ei saa kdyttdd padnsarkyyn,
jonka on saattanut aiheuttaa joku muu, vakavampi sairaus.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita lddkéri ei ole midrdnnyt, mukaan lukien rohdosvalmisteita
sekd ladkkeitd, joita yleensd kdytdt migreenin hoitoon. Maxalt Rapitab saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta. Myds muut lddkkeet voivat muuttaa Maxalt Rapitabin vaikutusta.

Muut lddike valmiste et ja Maxalt Rapitab

Ali kiiytd Maxalt Rapitabia

o jos kéytét jo 5-HT/1p -reseptorin agonisteja (kutsutaan joskus myds triptaaneiksi), kuten
sumatriptaania, naratriptaania tai tsolmitriptaania.

o jos kdytdt monoamiinioksidaasin estéjid (MAQO-estijid) kuten moklobemidid, feneltsiinid,
tranyylisypromiinia, linetsolidia tai pargyliinid tai jos MAO-estdjin kdyton lopettamisesta on
kulunut alle kaksi viikkkoa

o jos kdytét ergotamiinin kaltaisia ladkkeitd, esim. ergotamiinia tai dihydroergotamiinia migreenin
hoitoon

o jos kéaytat metysergidid migreenikohtauksen ehkaisyyn.

Y1l mainitut lidkkeet voivat lisétd haittavaikutusten vaaraa, kun niitd kiytetidn yhdessd Maxalt
Rapitabin kanssa.



Sinun tulisi odottaa vahintdin kuusi tuntia Maxalt Rapitabin ottamisen jélkeen, ennen kuin otat
ergotamiinin kaltaisia lidkkeitd, esim. ergotamiinia, dihydroergotamiinia tai metysergidid.

Sinun tulisi odottaa vahintéén 24 tuntia ergotamiinin kaltaisten ladkkeiden ottamisen jilkeen, ennen kuin
otat Maxalt Rapitabia.

Kysy neuvoa lddkariltd Maxalt Rapitabin kdytostd ja kdyton vaaroista

o jos kdytét propranololia (ks. kohta 3. Miten Maxalt Rapitabia kiyte tiiin)

o jos kéytét serotoniinin takaisinoton estéjid kuten sertraliinia, essitalopraamioksalaattia tai
fluoksetiinia, tai serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estéjid kuten venlafaksiinia tai
duloksetiinia masennukseen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos ladkkeit, joita [ddkari ei ole mdarannyt.

Maxalt Rapitab ruoan ja juoman kanssa
Maxalt Rapitabin vaikutuksen alkaminen voi viivastya, jos se otetaan ruokailun jilkeen. Vaikka Maxalt
Rapitab on parempi ottaa tyhjdéin mahaan, voit silti ottaa sen ruokailun jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ei tiedetd, onko Maxalt haitallinen syntyméttomélle lapselle, jos raskaana oleva nainen kayttaa sité.
Imettdmista tulisi valttda 24 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Lapset ja nuoret
Maxalt Rapitab -tablettien kdyttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella.

Kaytto yli 65-vuotiaille potilaille
Téydellisid tutkimuksia Maxalt Rapitabin turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiaille potilaille ei ole
olemassa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit tuntea uneliaisuutta ja huimausta kéyttdessidsi Maxalt Rapitabia. Jos néin tapahtuu, 413 aja dlika
kaytd tyokaluja tai koneita.

Maxalt Rapitab sisiltdi as partaamia

Téama lddkevalmiste sisdltdd 1,88 mg aspartaamia per 5 mgn kylméikuivattu tabletti, mikd vastaa 1,1 mg
fenyylialaniinia. Tadma ladkevalmiste sisdltdd 3,75 mg aspartaamia per 10 mgn kylmikuivattu tabletti,
miké vastaa 2,1 mg fenyylalaniinia.

Aspartaami on fenyylialaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),

harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei kykene
poistamaan sité riittdvasti.

3.  Miten Maxalt Rapitabia kiyte tilin

Maxalt Rapitabia kiyte tidn migreenikohtausten hoitoon. Ota Maxalt Rapitabia niin pian kuin
mahdollis ta migre e nipéinsiryn alettua. Ali ota sitii kohtauksen estoon.

Ota tétéd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ldékariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Tavanomainen annos on 10 mg.

Jos kaytit parhaillaan propranololia tai jos sinulla on munuais- tai maksasairauksia, sinun tulisi kayttaa
5 mgmn annosta Maxalt Rapitabia. Propranololin ja Maxalt Rapitabin annosten vilisen ajan tulee olla
véahintddn kaksi tuntia, my0s silloin kun Maxalt Rapitabia otetaan korkeintaan kaksi annosta 24 tunnin
kuluessa.

Jos migreenin oireet palaavat 24 tunnin sis dlli

Joillekin potilaille migreenin oireet voivat palata 24 tunnin kuluessa. Jos migreenin oireet ilmaantuvat
uudelleen, voit ottaa lisiannoksen Maxalt Rapitabia. Annosten vilisen ajan tulee olla aina vahintdén
kaksi tuntia.

Jos sinulla on migreenin oireita vield kahden tunnin kuluttua

Jos migreenioireesi eivit lievity ensimmaéiselli Maxalt Rapitab -annoksella, sinun ei tulisi ottaa toista
annosta saman kohtauksen aikana. On kuitenkin todennékdistd, ettd oireesi lievittyvidt Maxalt Rapitabin
avulla seuraavan kohtauksen aikana.

Ali ota enempii kuin kaksi annosta Maxalt Rapitabia 24 tunnin aikana (iili esimerkiksi ota
enempéi kuin kaksi 10 mg:n tai 5 mg:n kylmiikuivattua tablettia 24 tunnin aikana). Annosten
vilisen ajan tulee aina olla vahintain kaksi tuntia.

Ota yhteys laédkariin, jos vointisi heikkenee.

Miten Maxalt Rapitab -tabletit ote taan

Maxalt Rapitabia (ritsatriptaanibentsoaatti) on saatavana 5 mgn ja 10 mgn suussa liukenevina,

kylmékuivattuina tabletteina

o Avaa Maxalt Rapitab ldpipainolevy kuivin kdsin

o Aseta kylmékuivattu tabletti kielen pdélle, jossa se liukenee ja voidaan nielld syljen mukana

o Kylméakuivattu tabletti voidaan ottaa silloin, kun nestettd ei ole saatavilla tai jos tabletin ottaminen
nesteen kanssa aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Maxalt on saatavana my0s nesteen kanssa otettavana tablettina.

Jos otat enemmiin Maxalt Rapitabia kuin sinun pitiisi

Ota heti yhteys ladkériin tai apteekkiin, jos otat enemméan Maxalt Rapitabia kuin sinun pitéisi. Ota
ladkepakkaus mukaasi.

Yliannostuksen oireita voivat olla huimaus, uneliaisuus, oksentelu, pyortyminen ja hitaat syddmenlyonnit.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd talld lidkevalmisteella.

Aikuispotilaiden tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat huimaus, uneliaisuus ja
vasymys.

Yleinen (esiintyy 1-10 kiéyttijilli sadasta)
o pistely (tuntoharha), padnsérky, ihon tuntoherkkyyden aleneminen (hypestesia), alentunut
henkinen vireys, unettomuus



nopeat tai epasdanndlliset syddmenlyonnit (syddmentykytys)

punastelu (lyhytaikainen kasvojen punoitus)

epamukava tunne nielussa

pahoinvointi, suun kuivuminen, oksentelu, ripuli, ruoansulatushiiriot (dyspepsia)
raskas tunne joissakin kehon osissa, niskasérky, jaykkyys

vatsa- tai rintakipu.

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 kdéyttijilli tuhannesta)

paha maku suussa

haparoiva kévely (ataksia), huimaus (vertigo), nioén himértyminen, vapina, pyortyminen
(synkopee)

sekavuus, hermostuneisuus

korkea verenpaine (hypertensio), jano, kuumat aallot, hikoilu

ihottuma, kutina ja nokkosihottuma, kasvojen, huulien, kielen ja/tai niclun turvotus, joka voi
aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia (angioedeema), hengenahdistus (dyspnea)
kireyden tunne joissakin kehon osissa, lihasheikkous

syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset (rytmihdirié), sydansahkokdyran (EKG)
poikkeavuudet (testi, jolla mitataan syddmen sidhkoistd toimintaa), hyvin nopeat syddmenlyonnit
(takykardia)

kasvokipu, lihaskipu.

Harvinainen (esiintyy 1-10 kiyttijilla kymmenestituhannesta)

hengityksen vinkuminen

allerginen reaktio (yliherkkyys), dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaksia)
aivohalvaus. Taita esiintyy yleensa potilailla, joilla on sydin- ja verisuonisairauksien riskitekijoita
(korkea verenpaine, diabetes, tupakointi, nikotiinikorvaushoidon kdyttdminen, sydénsairauksia tai
aivohalvauksia suvussa, yli 40-vuotias mies, vaihdevuodet ohittanut nainen, tietyntyyppinen
syddmen rytmihdirié (haarakatkos)).

hidas syddmensyke (harvalyontisyys).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

sydinkohtaus, syddnverisuonten kouristukset. N4itd esiintyy yleensa potilailla, joilla on sydin- ja
verisuonisairauksien riskitekijoitd (korkea verenpaine, diabetes, tupakointi, nikotiinikorvaushoidon
kayttiminen, syddnsairauksia tai aivohalvauksia suvussa, yli 40-vuotias mies, vaihdevuodet
ohittanut nainen, tietyntyyppinen syddmen rytmihdiri6 (haarakatkos)).

ns. serotoniinioireyhtymé, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten tajuttomuus, epévakaa
verenpaine, erittdin korkea ruumiinlimpdtila, lihaskoordinaation puuttuminen, ahdistuneisuus ja
aistiharhat

vakava ihon irtoaminen, johon voi liittyd kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
kouristukset (kouristuskohtaukset)

verisuonien supistuminen raajoissa mukaan lukien jalkojen tai kdsien kylmyys ja puutuminen
paksusuolen verisuonien supistelu, miké voi aiheuttaa vatsakipua.

Kerro heti lddkirille, jos sinulla on allergisen reaktion, serotoniinioire yhtymin,
sydinkohtauksen tai aivohalvauksen oireita.

Ota yhteys ladkariin my0s, jos huomaat Maxalt Rapitabin ottamisen jilkeen allergiseen reaktioon
viittaavia oireita (kuten ihottuma tai kutina).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. M axalt Rapitabin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd kotelossa/muovikotelossa/alumiinikuoressa/lipipainopakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Poista lapipainolevy alumiinikuoresta vasta, kun olet valmis ottamaan sen sisélld olevan kylmékuivatun
tabletin. Ali ota likett, jos huomaat, ettd alumiinikuori on vaurioitunut.

Sailytd alumiinikuoret aina muovikotelossa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitid Maxalt Rapitab sisaltai
Maxalt Rapitabin vaikuttava aine on ritsatriptaani. Yksi kylmékuivattu tabletti sisdltdd 5 mg tai 10 mg

ritsatriptaania, joka vastaa 7,265 mg tai 14,53 mg ritsatriptaanibentsoaattia.

Maxalt Rapitabin muut aineet ovat gelatiini, mannitoli (E421), glysiini, aspartaami (E951) ja
piparminttuaromi (siséltda piparminttudljyd, maltodekstriinid ja dekstriinid).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mgn kylmédkuivatut tabletit ovat valkoisia tai vaaleita, pyoreitd ja piparmintun makuisia. Tablettien
toiselle puolelle on painettu pyoredkulmainen kolmio.

10 mg:n kylmékuivatut tabletit ovat valkoisia tai vaaleita, pyoreitd ja piparmintun makuisia. Tablettien
toiselle puolelle on painettu pydredkulmainen nelio.

Pakkauskoot: 2, 3, 6, 12 tai 18 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmistaja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

Télla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

Maxalt Rapitab S mg kylmikuivatut table tit

Alankomaat
Belgia, Luxemburg
Irlanti

Islanti

ITtalia

Itavalta, Suomi, Ruotsi
Kreikka

Norja
Portugali
Romania
Saksa
Tanska

Maxalt Rapitab 10 mg table tit

Alankomaat
Belgia, Luxemburg
Espanja

Irlanti

Islanti

Iso-Britannia

Itdavalta, Suomi, Ruotsi
Italia

Kreikka

Liettua
Norja
Puola
Ranska
Romania
Saksa
Tanska

MAXALT SMELT
MAXALT LYO 5 mg
Rizatriptan MSD 5 mg oral lyophilisates
MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar
toftur
MAXALT RPD 5 mg liofilizzato orale
MAXALT RAPITAB

MAXALT Rapid Sol. Tab.

Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

Maxalt Smg liofilizat oral

MAXALT lingua 5 mg Schmelztabletten
MAXALT Smelt, smeltetabletter

MAXALT SMELT

MAXALT LYO 10 mg

MAXALT MAX 10 mg

Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar

toflur

MAXALT MELT

MAXALT RAPITAB

MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT 10 mg geriamieji liofilizatai
Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

MAXALTLYO

Maxalt 10mg liofilizat oral

MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten
MAXALT Smelt, smeltetabletter

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.4.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Maxalt Rapitab 5 mg frystorkade tabletter
Maxalt Rapitab 10 mg frystorkade tabletter
rizatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

SNk L=

1.

Vad Maxalt Rapitab dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Maxalt Rapitab
Hur du tar Maxalt Rapitab

Eventuella biverkningar

Hur Maxalt Rapitab ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Maxalt Rapitab éar och vad det anvénds for

Maxalt Rapitab tillhér en grupp likemedel som kallas selektiva serotonin 5-HT;g,1p -receptoragonister.

Maxalt Rapitab anvinds for att behandla huvudvirksfasen av migrénattacken hos vuxna.

Behandling med Maxalt Rapitab: Minskar svullnaden av blodkérlen som omger hjarnan. Denna svullnad
orsakar huvudvérken under en migranattack.

2.

Vad du behover veta innan du tar Maxalt Rapitab

Ta inte Maxalt Rapitab:

om du &r allergisk mot rizatriptanbensoat eller ndgot annat 6vriga innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

om du har méttligt eller kraftigt forhdjt blodtryck, eller om du har litt forhdjt blodtryck som inte
behandlas med likemedel

om du har eller nagon géng har haft hjirtbesvér inklusive hjartinfarkt eller brostsmértor
(kdrlkramp) eller om du har haft symtom pa hjartsjukdom

om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

om du har haft stroke (slaganfall) eller mini-stroke (transitorisk ischemisk attack, TIA)

om du har problem med blodproppsbildning i dina blodkérl (perifer kérlsjukdom)

om du tar monoaminoxidas (MAQO) himmare sdsom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin eller
pargylin (likemedel mot depression), eller linezolid (ett antibiotikum) eller om det har gatt mindre
an tvéa veckor sedan du slutade anvinda MAO-hdmmare

om du nu anvinder likemedel av ergotamintyp, sdsom ergotamin eller dihydroergotamin, for att
behandla din migrin eller metysergid for att forhindra migrénattacker



- om du anvinder nagot annat likemedel frdn samma grupp, sdésom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan for att behandla din migrin (se Andra likemedel och Maxalt Rapitab nedan).

Om du ér osdker pd om ndgot av ovanstaende giller dig, tala med din likare eller med
apotekspersonalen innan du tar Maxalt Rapitab.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Maxalt Rapitab om:

- du har ndgon av foljande riskfaktorer for hjértsjukdom: hogt blodtryck, diabetes, du ér rokare eller
anvinder nikotinersattningsmedel, det finns fall av hjartsjukdom i slikten, du 4r man och 6ver 40 ar
eller du dr kvinna och har passerat klimakteriet

- du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- du har en speciell typ av problem med hjdrtrytmen (grenblock)

- du har eller har haft nagon typ av allergi

- din huvudvérk dr férenad med yrsel, svarigheter att gi, koordinationssvarigheter eller svaghet i
armar och ben

- du anvénder nagot naturlikemedel som innehaller Johannesort

- du har haft en allergisk reaktion sdsom svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg som kan ge
andndd och/eller svéljsvarigheter (angioddem)

- dutar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) sdsom sertralin, escitalopramoxalat och
fluoxetin eller serotonin-noradrenalinaterupptagshimmare (SNRI) sdsom venlafaxin och duloxetin
mot depression

- du har haft kortvariga symtom innefattande brostsmérta och stramhetskénsla.

Om du tar Maxalt Rapitab for ofta kan det resultera i att du far kronisk huvudvirk. I dessa fall
kontakta din likare da du kan behova sluta ta Maxalt Rapitab.

Beskriv dina symtom for din likare eller for apotekspersonalen. Din likare kan avgora om du lider av
migran. Du ska enbart ta Maxalt Rapitab vid en migranattack. Maxalt Rapitab ska inte anvéndas for att
behandla huvudvirk som kan bero pa andra mer allvarliga tillstand.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta, andra
lakemedel, d&ven receptfria sddana. Detta giller 4ven naturlikemedel och de likemedel du normalt tar
for din migrdn. Detta for att Maxalt Rapitab kan paverka effekten av vissa likemedel. Andra
lakemedel kan ocksa paverka Maxalt Rapitab.

Andra likemedel och Maxalt Rapitab
Ta inte Maxalt Rapitab:

° om du redan tar en 5-HT, g/ preceptoragonist (kallas ibland for "triptaner"), sdsom sumatriptan,
naratriptan eller zolmitriptan.

o om du anvinder en MAO-hdmmare sdsom moklobemid, fenelzin, tranycypromin, linezolid eller
pargylin eller om det har gatt mindre dn tva veckor sedan du slutade anvidnda en
MAO-hdmmare.

o om du anvinder likemedel av ergotamintyp, sasom ergotamin eller dihydroergotamin for att
behandla din migrén.

o om du anvinder metysergid for att férhindra migrénattacker.

Att ta Maxalt Rapitab tillsammans med de ovan listade likemedlen kan 6ka risken for biverkningar.

Du bor vénta minst 6 timmar efter att ha tagit Maxalt Rapitab innan du tar likemedel av ergotamintyp
sédsom ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid.
Du bdr vénta minst 24 timmar efter att ha tagit likemedel av ergotamintyp innan du tar Maxalt Rapitab.



Be din likare om rad hur du ska ta samt riskerna med att ta Maxalt Rapitab

o om du anvinder propranolol (se avsnitt 3: Hur du tar M axalt Rapitab).

o om du anviander SSRI sadsom sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetin eller SNRI sasom
venlafaxin och duloxetin mot depression.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Maxalt Rapitab med mat och dryck )
Det kan ta lingre tid mnan Maxalt Rapitab verkar, om det tas efter det att du 4tit. Aven om det ar
bittre att ta det pa fastande mage sa kan du dndé ta det efter maltid.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Det ar inte kéint om Maxalt Rapitab 4r skadligt for fostret om det tas av en gravid kvinna.
Amning bor undvikas 24 timmar efter behandling.

Barn och ungdomar
Anvindning av Maxalt Rapitab hos barn under 18 &r rekommenderas inte.

Anvindning hos patienter ildre in 65 ar
Det finns inga fullstindiga studier av hur sikert och effektivt Maxalt Rapitab ar hos patienter édldre 4n
65 ar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Du kan kinna dig somnig eller yr ndr du anvinder Maxalt Rapitab. Kor inte bil och anvdnd inte verktyg
eller maskiner om detta intréffar.

Maxalt Rapitab innehéller aspartam

Detta likemedel innehéller 1,88 mg aspartam per 5 mg frystorkad tablett motsvarande 1,1 mg
fenylalanin. Detta likemedel innehéller 3,75 mg aspartam per 10 mg frystorkad tablett motsvarande 2,1
mg fenylalanin.

Aspartam dr en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Maxalt Rapitab

Maxalt Rapitab anviinds for att behandla migrinattacker. Ta Maxalt Rapitab sa fort som
mojligt nir du fitt din migrianattack. Anvénd det inte for att forhindra en attack.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Vanlig dos dr 10 mg.
Om du for ndrvarande anvinder propranolol eller har nedsatt njur- eller leverfunktion bér du anvéinda

5 mg dosen av Maxalt Rapitab. Det ska gd minst tva timmar mellan det att du tar propranolol och
Maxalt Rapitab upp till maximalt 2 doser under en 24 timmars period.
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Om migrinen dterkommer inom 24 timmar
Hos vissa patienter kan migrdnsymtomen aterkomma inom ett dygn. Om din migrdn aterkommer kan
du ta ytterligare en dos. Du ska alltid lata det gd minst tva timmar mellan doserna.

Om du fortfarande har migrén efter tva timmar

Om du inte svarar pa den forsta dosen av Maxalt Rapitab under en attack, sé ska du inte ta en andra
dos av Maxalt Rapitab for behandling av samma attack. Det ar dock troligt att du kommer att svara pa
Maxalt Rapitab under nista attack.

Ta inte fler 4n tva doser Maxalt Rapitab under samma 24-timmarsperiod (till exempel, ta
inte fler in tva 10 mg eller 5 mg tabletter eller frystorkade tabletter under en
24-timmarsperiod). Det ska gd minst tva timmar mellan doserna.

Sok vard om ditt tillstdnd forsdmras.

Hur du tar Maxalt Rapitab

Maxalt Rapitab (rizatriptanbensoat) finns som 5 eller 10 mg frystorkade tabletter som Idser upp sig i

munnen.

- Oppna Maxalt Rapitabs blisterforpackning med torra hinder.

- Den frystorkade tabletten placeras pa tungan, dir den Ioser upp sig och kan svéljs tillsammans med
saliven.

- Den frystorkade tabletten kan anvéndas i situationer nér dryck inte finns tillgangligt, eller for att
undvika illamdende och krikningar som kan uppsta vid intag av tabletter med vatska.

Maxalt finns ocksa tillgéngligt som tabletter som svéljs med vétska.

Om du har tagit for stor miingd av Maxalt Rapitab

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med likemedelsforpackningen.

Symtom pé dverdosering kan inkludera yrsel, dasighet, krdkningar, svimning och langsam hjartrytm.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel.

I studier p& vuxna var de oftast rapporterade biverkningarna yrsel, somnighet och trétthet.

Vanliga (forekommer hos fiirre in 1 av 10 personer)

o myrkrypningar (parestesier), huvudvirk, nedsatt kédnslighet for beroring av huden (hypestesi),
nedsatt mental skirpa, somnloshet

o snabb eller oregelbunden hjértrytm (palpitationer)

o rodnad (kortvarig i ansiktet)

o svalgbesvir

o illamaende, muntorrhet, krakningar, diarré, magbesvir (dyspepsi),

o tyngdkénsla i delar av kroppen, nacksmarta, stelhet

o buk- eller brostsmartor.
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Mindre vanliga (forekommer hos firre in 1 av 100 personer)

o dalig smak i munnen

o ostadig gang (ataxi), yrsel (svindel), dimsyn, darrningar, svimning (synkope)

o forvirring, nervositet

o forhajt blodtryck (hypertension), torst, virmekéinsla, svettning

o hudutslag, klada och upphdjda hudutslag (nédsselfeber), svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller
svalg som kan ge andndd och/eller svéljsvarigheter (angioddem), andndd (dyspné)

o atstramningskénsla i delar av kroppen, muskelsvaghet

o forandringar 1 hjartslagens rytm eller hastighet (arytmi), avvikelser pd& EKG (undersokning dir
man méter hjirtats elektriska aktivitet), mycket snabb hjirtrytm (takykardi)

° ansiktssmarta, muskelsmaérta.

Séllsynta (forekommer hos firre in 1 av 1 000 personer)

o pipande andning

o allergisk reaktion (6verkénslighet), plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaxi)

o stroke (detta férekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for hjirt- och kérlsjukdom (hogt
blodtryck, diabetes, rokning, anvindning av nikotinerséttningsmedel, hjirtsjukdom eller stroke i
slikten, mén Gver 40 ars alder, postmenopausala kvinnor, sérskilda hjértrytmrubbningar
(grenblock))

o langsamma hjértslag (bradykardi).

Har rapporterats (forekommer hos okdint antal anvindare)

o hjértinfarkt, spasm 1 hjartats blodkérl (dessa forekommer oftast hos patienter med riskfaktorer
for hjirt- och kérlsjukdom (hogt blodtryck, diabetes, rokning, anvéndning av
nikotinerséttningsmedel, hjirtsjukdom eller stroke i slikten, médn 6ver 40 ars alder,
postmenopausala kvinnor, sirskilda hjartrytmrubbningar (grenblock))

o ett s& kallat serotonergt syndrom som kan orsaka biverkningar sdsom koma, instabilt blodtryck,
extremt hog kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrorelser, oro och
hallucinationer

o allvarlig hudavlossning med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys)

o kramp (krampanfall)

o spasm 1 blodkérl i armar och ben innefattande kdldkdnsla och domning av hinder och fétter

o spasm i blodkérlen i tjocktarmen vilket kan orsaka buksmérta.

Kontakta omedelbart likare om du fir symtom pa en allergisk reaktion, serotonergt
syndrom hjirtattack eller stroke.

Kontakta dessutom din likare om du mérker av nagra symtom som kan tyda pa en allergisk reaktion
(till exempel utslag eller klada) nir du tagit Maxalt Rapitab.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea
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5. Hur Maxalt Rapitab ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen/plastfodralet/dospasen/blistret efter "EXP”’.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvara Maxalt Rapitab vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Ta inte ur blistret med den frystorkade tabletten ur aluminiumpésen forrén du ska ta likemedlet.
Anvénd inte likemedlet om du upptécker att dospdsen dr skadad.

Forvara alltid aluminiumpésen i den mindre kartongen.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen i Maxalt Rapitab ar rizatriptan. En frystorkad tablett innehaller 5 respektive
10 mg rizatriptan motsvarande 7,265 respektive 14,53 mg rizatriptanbensoat.

Ovriga innehallsimnen i Maxalt Rapitab ir gelatin, mannitol (E421), glycin, aspartam (E951),
pepparmintsmakédmne (bestdende av pepparmintolja, maltodextrin och dextrin).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Maxalt Rapitab 5 mg frystorkade tabletter &r vita till benvita, runda med en triangel pa ena sidan och
har pepparmintsmak.

Maxalt Rapitab 10 mg frystorkade tabletter &r vita till benvita, runda med en fyrkant pa ena sidan och
har pepparmintsmak.

Forpackningsstorlekar: 2, 3, 6, 12 eller 18 frystorkade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlinderna

Detta likemedel 4r godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Maxalt Rapitab 5 mg frystorkade tabletter
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Osterrike, Finland, Sverige
Belgien, Luxemburg
Danmark

Tyskland

Grekland

Island

Irland

Italien
Nederldnderna
Norge

Polen

Ruménien

Maxalt Rapitab 10 mg frystorkade tabletter

Osterrike, Finland, Sverige
Belgien, Luxemburg
Danmark

Frankrike

Tyskland

Grekland

Island

Irland

Italien

Litauen
Storbritannien
Nederlinderna
Norge

Polen

Ruménien

Spanien

MAXALT RAPITAB

MAXALT LYO 5 mg

MAXALT Smelt, smeltetabletter
MAXALT lingua 5 mg Schmelztabletten
MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
Rizatriptan MSD 5 mg oral lyophilisates
MAXALT RPD 5 mg liofilizzato orale
Maxalt SMELT

Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

Maxalt Smg liofilizat oral

MAXALT RAPITAB

MAXALT LYO 10 mg

MAXALT Smelt, smeltetabletter
MAXALTLYO

MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten
MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates
MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
MAXALT 10 mg geriamieji liofilizatai
MAXALT MELT

MAXALT SMELT

Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

Maxalt 10mg liofilizat oral

MAXALT MAX 10 mg

Denna bipacksedel dndrades senast 27.4.2021.
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