Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rizatriptan Glenmark 5 mg munsdnderfallande tabletter
Rizatriptan Glenmark 10 mg munsonderfallande tabletter

rizatriptan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

— Omdu 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rizatriptan Glenmark &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Rizatriptan Glenmark
Hur du tar Rizatriptan Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Rizatriptan Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Rizatriptan Glenmark ar och vad det anvands for

Rizatriptan Glenmark anvénds for att behandla migréanattacker. Anvand inte for att forhindra en
attack.

Rizatriptan Glenmark tillhor gruppen selektiva serotonin 5 HTg/1p -receptoragonister.

Rizatriptan Glenmark anvénds for att behandla huvudvérksfasen av migrénattacken hos vuxna.
Behandling med Rizatriptan Glenmark:

Minskar svullnaden av blodkarlen som omger hjarnan. Denna svullnad orsakar huvudvarken under en
migranattack.

Rizatriptan som finns i Rizatriptan Glenmark kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Rizatriptan Glenmark
Ta inte Rizatriptan Glenmark:

o om du &r allergisk mot rizatriptanbensoat eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o om du har mattligt eller kraftigt forhojt blodtryck eller om du har latt forhojt blodtryck som inte
behandlas med lakemedel.

. om du har eller ndgon gang har haft hjartbesvar inklusive hjartinfarkt eller bréstsmartor (karlkramp)
eller om du har haft symtom pa hjartsjukdom

o om du har allvarliga lever- eller njurproblem

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

. om du har minskat blodfléde till dina armar och ben pa grund av blockerade artérer (perifer
karlsjukdom)

o om du tar monoaminoxidas (MAO)-hdmmare sasom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin eller
pargylin (lakemedel mot depression), eller linezolid (ett antibiotikum) eller om det har gatt mindre an
tva veckor sedan du slutade anvanda MAO-hdammare



o om du anvander lakemedel av ergotamintyp, sasom ergotamin eller dihydroergotamin for att behandla
din migréan eller metysergid for att forhindra migranattacker

. om du anvander nagot annat lakemedel fran samma grupp som rizatriptan, sdsom sumatriptan,
naratriptan eller zolmitriptan for att behandla din migran (se dven Andra lakemedel och Rizatriptan
Glenmark nedan)

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lakaren eller med apotekspersonalen innan

du tar Rizatriptan Glenmark.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rizatriptan Glenmark om:

o du har nagon av foljande riskfaktorer for hjartsjukdom: hogt blodtryck, diabetes, du ar rokare eller
anvander nikotinersattningsmedel, det finns fall av hjartsjukdom i slékten, du & man och Gver 40 ar
eller du &r kvinna och har passerat klimakteriet

du har njur- eller leverproblem

du har en speciell typ av problem med hjartrytmen (grenblock)

du har eller har haft nagon typ av allergi

din huvudvark &r forenad med yrsel, svarigheter att ga, koordinationssvarigheter eller svaghet i armar

och ben

du anvander nagot naturldkemedel som innehaller Johannesort

o du har haft en allergisk reaktion sasom svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan ge
andndd och/eller svarigheter att svalja (angioddem).

) du tar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) sasom sertralin, escitalopramoxalat och
fluoxetin eller serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) sasom venlafaxin och duloxetin
mot depression

o du har haft kortvariga symtom innefattande bréstsmérta och stramhetskansla

Om du tar Rizatriptan Glenmark for ofta kan det resultera i att du far kronisk huvudvark. Kontakta i dessa
fall lakare da du kan behova sluta ta Rizatriptan Glenmark.

Beskriv dina symtom for lakaren eller for apotekspersonalen. Lakaren kan avgdra om du lider av migrén. Du
ska enbart ta Rizatriptan Glenmark, vid en migrénattack. Rizatriptan Glenmark kan inte anvandas for att
behandla huvudvark som kan bero pa andra mer allvarliga tillstand.

Barn och ungdomar
Erfarenhet av anvandning av Rizatriptan Glenmark hos barn och ungdomar under 18 ar saknas och
Rizatriptan Glenmark ska darfor inte ges till barn och ungdomar.

Patienter aldre &n 65 ar
Det finns inga fullstdndiga studier av hur sékert och effektivt Rizatriptan Glenmark &r hos patienter aldre &n
65 ar.

Andra lakemedel och Rizatriptan Glenmark

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Detta galler aven (traditionellt) vaxtbaserade ldkemedel och de lakemedel du normalt
tar for din migran. Detta beror pa att Rizatriptan Glenmark kan paverka hur andra lakemedel verkar. Andra
lakemedel kan dven paverka hur Rizatriptan Glenmark verkar.

Ta inte Rizatriptan Glenmark

. om du redan tar en 5 HTg1p-agonist (kallas ibland for "triptaner”), sasom sumatriptan, naratriptan
eller zolmitriptan.

. om du tar en MAO-hdammare sasom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, linezolid eller pargylin
eller om det har gatt mindre an tva veckor sedan du slutade ta en MAO-hdammare.



o om du anvander lakemedel av ergotamintyp, sasom ergotamin eller dihydroergotamin for att behandla
din migran.
. om du anvander metysergid for att férhindra migrénattacker.

Att ta Rizatriptan Glenmark tillsammans med de ovan listade lakemedlen kan 0ka risken for biverkningar.
Du bor vanta minst 6 timmar efter att ha tagit Rizatriptan Glenmark innan du tar ldkemedel av ergotamintyp
sdsom ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid.

Du bdér vanta minst 24 timmar efter att ha tagit lakemedel av ergotamintyp innan du tar Rizatriptan
Glenmark.

Be lakaren om rad hur du ska ta samt riskerna med att ta Rizatriptan Glenmark

o om du anvander propranolol (se avsnitt 3: Hur du tar Rizatriptan Glenmark)
. om du tar SSRI sasom sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetin eller SNRI sasom venlafaxin och
duloxetin mot depression.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Rizatriptan Glenmark med mat och dryck )
Det kan ta langre tid innan Rizatriptan Glenmark verkar om det tas efter det att du atit. Aven om det &r battre
att ta det pa fastande mage sa kan du anda ta det om du har 4tit.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta l&dkemedel.

Tillgangliga data om sékerheten for rizatriptan nar det anvands under de tre forsta graviditetsmanaderna
tyder inte pa en 6kad risk for missbildningar. Det &r inte kant om Rizatriptan Glenmark ar skadligt for fostret
om det tas av en gravid kvinna efter de tre forsta graviditetsmanaderna.

Om du ammar: For att inte ditt barn ska exponeras kan du undvika att amma under de narmaste 12 timmarna
efter intag.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du kan ké&nna dig somnig eller yr nar du anvénder Rizatriptan Glenmark. Kor inte bil och anvénd inte
verktyg eller maskiner om detta intraffar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rizatriptan Glenmark 5 mg munsdnderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 4 mg aspartam per tablett.

Rizatriptan Glenmark 10 mg munsénderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 8 mg aspartam per tablett.

Aspartam dr en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.
3. Hur du tar Rizatriptan Glenmark

Rizatriptan Glenmark anvands for att behandla migranattacker. Ta Rizatriptan Glenmark sa fort som mojligt
nar du fatt din migranattack. Anvand det inte for att forebygga en attack.



Ta alltid Rizatriptan Glenmark enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos &r 10 mg.
Rizatriptan Glenmark (rizatriptanbensoat) &r en munsonderfallande tablett som l6ses upp i munnen.

o Ta den munsonderfallande tabletten fran blisterforpackningen med torra hander, och placera tabletten
pa tungan, dar den I6ser upp sig och kan svaljas med saliven.

o Den munsénderfallande tabletten kan anvéndas i situationer nar dryck inte finns tillgangligt, eller for
att undvika illaméaende och krakningar som kan uppsta vid intag av munsonderfallande tabletter med
vatska.

Om du for narvarande anvander propranolol eller har njur- eller leverproblem bér du anvanda 5 mg dosen av
Rizatriptan Glenmark. Det ska ga minst tva timmar mellan det att du tar propranolol och Rizatriptan
Glenmark upp till maximalt 2 doser under en 24 timmars period.

Om migréanen aterkommer inom 24 timmar

Hos vissa patienter kan migransymtomen aterkomma inom ett dygn. Om din migran aterkommer kan du ta
ytterligare en dos Rizatriptan Glenmark. Det ska ga minst tva timmar mellan doserna.

Om du fortfarande har migran efter tva timmar

Om du inte svarar pa den forsta dosen av Rizatriptan Glenmark under en attack, sa ska du inte ta en andra
dos av Rizatriptan Glenmark for behandling av samma attack. Det ar dock troligt att du kommer att svara pa
Rizatriptan Glenmark under nasta attack.

Ta inte Rizatriptan Glenmark under samma 24 timmarsperiod (t.ex. ta inte fler &n tva doser av 5 mg
eller 10 mg munsdnderfallande tabletter under samma 24 timmarsperiod).

Det ska ga minst tva timmar mellan doserna.

Sok vard om ditt tillstand forsamras.

Om du har tagit for stor mangd av Rizatriptan Glenmark

Om du har 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 bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan inkludera yrsel, dasighet, krakningar, svimning och langsam hjértrytm.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel ska du kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Rizatriptan Glenmark orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Féljande biverkningar kan férekomma med detta lakemedel.

I studier med vuxna var de oftast rapporterade biverkningarna yrsel, sémnighet och trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o myrkrypningar (parestesier), huvudvérk, nedsatt kanslighet for beréring av huden (hypestesi), nedsatt
mental skérpa, sémnldshet.

o snabb eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer).
o rodnad (kortvarig i ansiktet).

o svalgbesvar.



illamaende, muntorrhet, krakningar, diarré, magbesvar (dyspepsi).
tyngdkénsla i delar av kroppen, nacksmarta, stelhet.

buk- eller brostsmaértor

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

dalig smak i munnen

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

forhojt blodtryck (hypertension), térst, varmekansla, svettning.

hudutslag, klada och upphdjda hudutslag (nasselfeber), svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg, som kan ge andndd eller svarigheter att svélja (angioodem), andndd (dyspné)

atstramningskansla i delar av kroppen, muskelsvaghet

forandringar i hjartslagens rytm eller hastighet (arytmi), avvikelser pa EKG (undersokning dar man
mater hjartats elektriska aktivitet), mycket snabb hjartrytm (takykardi).

ansiktssmarta, muskelsmartor

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

pipande andning

allergiska reaktioner (6verkénslighet), plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaxi)

stroke. Detta forekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for hjart- och karlsjukdom (hogt
blodtryck, diabetes, rékning, anvandning av nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i
slakten, man 6ver 40 ars alder, kvinnor som passerat klimakteriet, sarskilda hjartrytmrubbningar
[grenblock]).

langsam hjartrytm (bradykardi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare)

hjartinfarkt och spasm i hjdrtats blodkérl. Dessa forekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for
hjart- och kérlsjukdom (hégt blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av nikotinersattningsmedel,
hjartsjukdom eller stroke i slakten, man 6ver 40 ars alder, kvinnor som passerat klimakteriet, sarskilda
hjartrytmrubbningar [grenblock]).

ett sa kallat ’serotonergt syndrom” som kan orsaka biverkningar sdsom koma, instabilt blodtryck,
extremt hog kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrdrelser, oro och hallucinationer

allvarlig hudavlossning med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys)
kramp (krampanfall)

spasm i blodkarl i armar och ben innefattande kdldk&nsla och domning av hander och fotter



o spasm i tjocktarmens blodkarl, vilket kan orsaka magsmartor

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa en allergisk reaktion, serotonergt syndrom,
hjartattack eller stroke.

Kontakta dessutom lakare om du marker nagra symtom som kan tyda pa en allergisk reaktion (till exempel
utslag eller klada) nar du tagit Rizatriptan Glenmark munsonderfallande tabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anvands fore utgangsdatum, som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rizatriptan.

En 5 mg munsonderfallande tablett innehaller 5 mg rizatriptan motsvarande 7,265 mg rizatriptanbensoat.
En 10 mg munsénderfallande tablett innehaller 10 mg rizatriptan motsvarande 14,53 mg rizatriptanbensoat.
Ovriga innehallsamnen &r mannitol, mikrokristallin cellulosa (E460a), krospovidon typ A, aspartam (E951),
magnesiumstearat (E572), kolloidal kiseldioxid, pepparmyntssmak (innehaller naturliga smakamnen och
modifierad livsmedels E1450).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

5 mg munsonderfallande tabletter &r vita till benvita, runda, platta med avfasade kanter, markta med 467"
pa ena sidan och omarkta pa andra sidan.

10 mg munsonderfallande tabletter ar vita till benvita, runda, platta med avfasade kanter, markta med 468"
pé ena sidan och omarkta pa andra sidan.

De munsodnderfallande tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister.
5 mg forpackningsstorlekar: Férpackningar med 3, 6 eller 18 munsonderfallande tabletter.

10 mg forpackningsstorlekar: Forpackningar med 2, 3, 6, 12 eller 18 munsdnderfallande tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Rizatriptanbensoat finns ocksa tillgangligt som tablett som ska tas med vatska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31, 82194 Grobenzell,
Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park,
Croxley Green

Hertfordshire, WD18 8YA

Storbritannien

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-15
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