Bipacksedel: Information till anvandaren
Relpax 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter
eletriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Relpax &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Relpax
Hur du anvénder Relpax

Eventuella biverkningar

Hur Relpax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Relpax ar och vad det anvands for

Relpax innehaller den aktiva substansen eletriptan. Relpax tillhér en grupp av lakemedel som kallas
serotoninreceptoragonister. Serotonin dr en naturlig substans som finns i hjarnan och har en
sammandragande effekt pa blodkarlen.

Relpax anvénds hos vuxna for att behandla migrénhuvudvark, med eller utan aura. Innan
migranattacken satter igang kan det handa att du upplever en aurafas, vilket kan ge synrubbningar,
domningskansla och talrubbningar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Relpax

Anvand inte Relpax:

e om du ar allergisk mot eletriptan eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har svar lever- eller njursjukdom

e om du har mattligt till kraftigt forhojt blodtryck eller obehandlat latt forhojt blodtryck

e om du tidigare har haft hjartproblem (t.ex. hjértattack, kéarlkramp, hjartsvikt, markant onormal
hjartrytm (arytmi) eller tillfallig, plotslig fortrangning i nagon av hjartats artérer)

e om du har dalig blodcirkulation (perifer vaskular sjukdom)

¢ om du tidigare har haft slaganfall (stroke) &ven om det var en latt attack som endast varade i
nagra fa minuter eller timmar

e om du har tagit ergotamin eller annat lakemedel av ergotamintyp (t.ex. metysergid) inom
24 timmar innan eller efter det att du har tagit Relpax

e om du tar nagra andra lakemedel som har ett substansnamn som slutar pa “triptan” (t.ex.
sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan, almotriptan och frovatriptan).

Radfraga din ldkare och ta inte Relpax om nagot av ovanstaende stammer in pa dig nu eller om du har
upplevt det tidigare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Relpax:
e om du har diabetes



om du roker eller anvander nikotinerséttning

om du ar man och 6ver 40 ar

om du ar kvinna och har passerat klimakteriet

om du eller ndgon i din familj har kranskarlssjukdom

om du ndgon gang har blivit informerad om att du l6per forhojd risk for att fa hjartsjukdom.
Anvand inte Relpax utan att forst ha diskuterat detta med din l&kare.

Upprepad anvandning av lakemedel mot migran

Om du vid upprepade tillfallen anvander Relpax eller ndgot annat lakemedel for behandling av migran
under flera dagar eller veckor kan det leda till att du far huvudvark varje dag under en langre tid. Tala
om for din lakare om detta hander eftersom du kan behéva avbryta behandlingen ett tag.

Andra lakemedel och Relpax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Anvandning av Relpax tillsammans med vissa andra lakemedel kan orsaka allvarliga
biverkningar. Anvand inte Relpax om:
e du har tagit ergotamin eller annat lakemedel av ergotamintyp (t.ex. metysergid) inom
24 timmar innan eller efter det att du har tagit Relpax.
e du tar nagra andra lakemedel som har ett substansnamn som slutar pa "triptan” (t.ex.
sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan, almotriptan och frovatriptan).

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Relpax men Relpax sjalv kan aven minska effekten av andra
lakemedel om de tas samtidigt. Detta géller t.ex.:

e medel mot svampinfektion (t.ex. ketokonazol och itrakonazol)

o lakemedel mot bakteriella infektioner (t.ex. erytromycin, klaritromycin eller josamycin)

o lakemedel mot AIDS och HIV (t.ex. ritonavir, indinavir och nelfinavir).

Det véxtbaserade lakemedlet johannesort (Hypericum perforatum) bor inte tas vid samma tidpunkt
som Relpax. Om du redan tar johannesért bor du radgora med din ldkare innan du avbryter
behandlingen med johannesort.

Om du tar lakemedel mot depression eller nagon annan typ av psykisk sjukdom (s.k. SSRI-* eller
SNRI-lakemedel**) ska du tala med din lakare innan du bérjar behandlingen med eletriptan. Dessa
lakemedel kan 6ka risken for att utveckla serotonergt syndrom om de tas i kombination med vissa
lakemedel mot migran. Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar” for mer information om symtomen pa
serotonergt syndrom).

*SSRI - Selektiva serotoninaterupptagshammare
**SNRI - Serotonin noradrenalinaterupptagshammare

Relpax med mat och dryck
Relpax kan tas med eller utan mat och dryck.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Undvik att amma upp till 24 timmar efter behandling med detta lakemedel.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Relpax eller migréanen i sig sjalv kan gora att du kanner dig dasig. Detta lakemedel kan &ven gora att
du kanner dig yr. Undvik darfor att kora bil eller hantera maskiner under pagdende migranattack eller
nér du har tagit medicinen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Relpax innehaller laktos, fargamnet para-orange (E110) och natrium
Laktos ar en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

Fargdmnet para-orange (E110) kan orsaka allergiska reaktioner.

Relpax 20 mg och 40 mg tabletter innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Relpax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Anvandning for vuxna

Relpax kan tas nar som helst efter det att en migranattack har bérjat, men det ar bést att ta tabletten sa
fort som méjligt. Du ska emellertid bara ta Relpax under huvudvéarksfasen. Ta inte detta
lakemedel for att forebygga en attack.

Vanlig startdos &r en tablett & 40 mg.

Svilj tabletten hel tillsammans med vatten.

Om migrénen inte har blivit battre efter den forsta tabletten, ta inte en tablett till.

Om déremot migranhuvudvarken forbattrats efter den forsta tabletten men sen kommer
tillbaka kan du ta en tablett till, men forst tva timmar efter det att du tog den forsta tabletten.
Ta inte mer an 80 mg (2 x 40 mg tabletter) inom 24 timmar.

e  Om du mérker att 1 tablett a 40 mg inte racker for att lindra din migran, tala med din lakare
for att eventuellt 6ka dosen till 2 tabletter a 40 mg i framtiden.

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
Relpax tabletter rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning for aldre
Relpax tabletter rekommenderas inte till patienter Gver 65 ar.

Anvandning vid nedsatt njurfunktion

Detta lakemedel kan anvandas till patienter med latta till mattliga njurproblem. For dessa patienter
rekommenderas en startdos pa 20 mg, och den totala dosen bor inte 6verstiga 40 mg per dygn. Din
lakare kommer att tala om for dig vilken dos du ska ta.

Anvandning vid nedsatt leverfunktion
Detta lakemedel kan anvandas till patienter med latta eller mattliga leverproblem. Ingen dosjustering
behovs for latt till mattligt nedsatt leverfunktion.



Om du har tagit for stor mangd av Relpax

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta alltid med dig lakemedelsférpackningen, oavsett om det finns tabletter kvar eller inte.
Biverkningar som kan upptrada efter 6verdosering av Relpax &r bl.a. forhojt blodtryck och
hjartproblem.

Om du har glémt att ta Relpax
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte &r dags for nasta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala genast om for din lakare om du upplever nagot av foljande symtom efter det att du har tagit
detta lakemedel:

e Plétsliga vasljud, andningssvarigheter, svullnader pa égonlock eller lappar eller i ansiktet,
hudutslag eller klada (sérskilt om det sprider sig 6ver hela kroppen) eftersom detta kan vara ett
tecken pa en overkanslighetsreaktion.

e Atstramningskénsla och smérta 6ver brostet som kan vara intensivt och kannas &ven i halsen,
detta kan vara symtom pa problem med blodcirkulationen i hjartat (ischemisk hjartsjukdom).

e Tecken och symtom pa serotonergt syndrom t.ex. rastloshet, hallucinationer,
koordinationssvarigheter, snabba hjartslag, forhojd kroppstemperatur, snabba forandringar i
blodtrycket och dveraktiva reflexer.

Andra biverkningar som kan upptrada:

Vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o tryck eller smarta eller atstramningskansla over brostet, hjartklappning, 6kad hjartfrekvens
yrsel, svindel, huvudvark, somnighet, minskad kansel eller smérta vid berdring
halsont, atstramningskansla i halsen, muntorrhet
buk- och magsmarta, matsmaltningsbesvar, illamaende med obehag och krakningar
stelhet (6kat muskeltonus), muskelsvaghet, ryggvark, muskelvérk
allman kraftloshet, varmekansla, frossbrytning, forkylning, rinnande nésa, svettningar,
stickningar eller onormal kénsel, rodnad, smérta.

Mindre vanliga
(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e andningssvarigheter, gaspningar
o svullnader i ansikte eller h&nder och fétter, inflammation eller infektion i tungan, hudutslag,
klada
e Okad kansel vid beroring eller smarta (hyperestesi), koordinationssvarigheter, langsamma
rorelser, skakningar, talrubbning
e tanke- och personlighetspaverkan (depersonalisering), depression, underliga tankar,
upprérdhetskansla, forvirring, humorsvéngningar (eufori), perioder av ointresse (dvala),
allmén kénsla av obehag, olust eller sjukdom (malaise), sémnldshet (insomni)
forlorad aptit och viktnedgang (anorexi), smakforandring, torst
ledforslitning (artros), benvark, ledvérk
Okat behov av och problem med att kasta vatten (urinering), 6kad urinméngd, diarré
synrubbning, 6gonvark, ljuskanslighet, torra eller vattniga 6gon



e Oronvérk, dronsus (tinnitus)
e dalig cirkulation (perifer vaskular storning).

Séllsynta

(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

chock, astma, nésselfeber (urtikaria), hudférandring, svullen tunga
infektion i hals eller brost, svullna lymfkortlar

langsam puls

paverkan pa kanslolivet (humaorsvangningar)
ledforslitning (artrit), muskelstérning, ryckningar
forstoppning, inflammation i matstrupen, uppstétningar
brostsmarta, rikliga eller Iangvariga menstruationer
6goninfektion (konjunktivit)

rostforandringar.

Andra biverkningar som rapporterats ar svimning, hégt blodtryck, inflammation i tjocktarmen,
krakningar, blodkarlsrelaterad skada i hjarnan, otillrackligt blodfldde till hjértat, hjértattack, spasm i
hjértats artérer.

Din lakare kan ocksa vilja ta blodprov pa dig regelbundet for att testa eventuellt forhojda
leverenzymvérden eller andra storningar i blodbilden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relpax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen eller burken efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterférpackning i PVC/Aclar/aluminium: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Burk i HDPE-plast: Forvara tabletterna i originalférpackningen. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar eletriptan (som eletriptanhydrobromid).
Varje 20 mg Relpax filmdragerad tablett innehaller 20 mg eletriptan (som
eletriptanhydrobromid).
Varje 40 mg Relpax filmdragerad tablett innehaller 40 mg eletriptan (som
eletriptanhydrobromid).


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), hypromellos, glyceroltriacetat och para-orange FCF
(E110) (se avsnitt 2 Relpax innehaller laktos, fargamnet para-orange (E110) och natrium).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Relpax ar orangefargade runda filmdragerade tabletter.

Relpax 20 mg filmdragerade tabletter ar méarkta ”\VVLE” pa den ena sidan och REP 20 pa den andra.
Relpax 40 mg filmdragerade tabletter &r méarkta ”VLE” pa ena sidan och REP 40 pa den andra.

Relpax levereras i genomskinliga blisterforpackningar i PVC/Aclar/aluminium, innehallande 2, 3, 4, 5,
6, 10, 18, 30 och 100 tabletter eller i burkar i HDPE-plast med barnskyddande lock i HDPE/PP-plast,
innehallande 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.1.,

Localita Marino del Tronto,
63100 Ascoli Piceno,
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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