Bipacksedel: Information till patienten
Rizatriptan Sandoz 10 mg munsénderfallande tablett
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 l&sa 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, &ven 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 foljande:
Vad Rizatriptan Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Rizatriptan Sandoz
Hur du tar Rizatriptan Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Rizatriptan Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o s wLNE

1. Vad Rizatriptan Sandoz &r och vad det anvands for

Rizatriptan Sandoz innehaller den aktiva substansen rizatriptan, som tillhor en grupp lakemedel som
kallas selektiva serotonin 5-HTg/1p-receptoragonister.

Rizatriptan Sandoz anvénds for att behandla huvudvérksfasen vid migranattacker hos vuxna.

Rizatriptan som finns i Rizatriptan Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Rizatriptan Sandoz

Ta INTE Rizatriptan Sandoz

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

. om du for narvarande tar monoaminoxidashammare (MAO-hammare), sasom moklobemid,
fenelzin eller tranylcypromin (for behandling av depression), eller linezolid (fér behandling av
bakterieinfektioner) eller om det har gatt mindre an tva veckor sedan du slutade anvanda MAO-
hdmmare (se avsnitt “Andra lakemedel och Rizatriptan Sandoz™)

o om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

o om du tidigare har haft slaganfall eller TIA-attacker, dvs. symtom som liknar ett slaganfall men
endast varar en eller tva dagar



o om du har mattligt eller kraftigt forhojt blodtryck eller lindrigt forhéjt blodtryck som INTE har
kunnat kontrolleras med medicinering

o om du nagon gang har haft kranskarlssjukdom, hjartinfarkt eller en viss typ av brostsmarta, s.k.
spasmangina

o om du har haft problem med blodcirkulationen i benen (perifer kérlsjukdom)

o om du for narvarande tar ndgon annan medicin mot migran, t.ex. ergotamin, lakemedel av
ergotamintyp (dihydroergotamin, metysergid) eller nagot annat preparat i lakemedelsgruppen
5-HT,g/,p-receptoragonister (t.ex. sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan) (se avsnitt “Andra
lakemedel och Rizatriptan Sandoz™).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Rizatriptan Sandoz om nagot av féljande galler dig:

o nagon av féljande riskfaktorer for hjartsjukdom:
- forhojt blodtryck eller diabetes
- du roker eller anvander nikotinsubstitut
- hjartsjukdom i familjen
- du dr man och 6ver 40 ar eller du ar kvinna och har genomgatt klimakteriet

o njur- eller leverproblem

o ett visst hjartproblem (grenblock)

o tidigare allergier

o huvudvark som ar forknippad med yrsel, svarighet att ga, koordinationsproblem eller svaghet i
ben eller armar

o en tidigare allergisk reaktion mot dessa eller likadana tabletter med symtom som svullnad i
ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan ge andnings- och/eller svaljningssvarigheter
(angiotdem)

o tidigare overgdende symtom, sasom brostsmérta och kansla av atstramning i brostet.

Om du tar Rizatriptan Sandoz for ofta kan du fa kronisk huvudvark. Om du upplever detta ska du
kontakta lakaren eftersom du kanske maste sluta ta tabletterna.

Beratta for din lakare eller apotekspersonalen om dina symtom. Din lakare avgor om det ar fraga om
migran. Rizatriptan Sandoz far tas endast for behandling av migranattacker. Rizatriptan Sandoz
far inte tas for behandling av annan huvudvark som kanske orsakas av andra, allvarligare sjukdomar.

Om du ar 6ver 65 ar kommer din lakare att ge dig rad om huruvida du kan ta tabletterna.

Barn och ungdomar
Anvandning av Rizatriptan Sandoz hos barn under 18 ar rekommenderas inte.

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

Ta INTE Rizatriptan Sandoz tillsammans med:

MAO-hammare (monoaminoxidashammare) som moklobemid, fenelzin, linezolid eller
tranylcypromin eller inom tva veckor efter avslutad behandling med MAO-hdammare.



Vissa andra lakemedel mot migran, dvs.

o andra preparat i samma lakemedelsgrupp som rizatriptan, t.ex. sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan.

o preparat av ergotamintyp, t.ex. ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid. Vanta tills minst
6 timmar har gatt efter intag av Rizatriptan Sandoz innan du tar dessa preparat. Om du slutar
anvanda preparat av ergotamintyp ska du vanta minst 24 timmar innan du bdrjar ta Rizatriptan
Sandoz.

Be din lakare om rad och information om riskerna med Rizatriptan Sandoz om du ocksa tar nagot av
foljande:

. lakemedel mot depression, t.ex. sertralin, escitalopram, fluoxetin, venlafaxin eller duloxetin
o propranolol (ofta for behandling av forhajt blodtryck) — du far endast ta en lagre dos pa 5 mg
rizatriptan

o naturpreparatet johannesort (Hypericum perforatum). Samtidigt intag av johannesoért och
Rizatriptan Sandoz kan 6ka risken for biverkningar. Det rekommenderas att Rizatriptan Sandoz
och johannesort inte tas samtidigt.

Rizatriptan Sandoz med mat
Det ar bast att ta tabletterna pa fastande mage, men preparatet kan tas dven efter en maltid. Om
Rizatriptan Sandoz tas med mat kan det dréja langre innan preparatet borjar verka.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Tillgangliga data om sakerheten for rizatriptan nér det anvands under de tre forsta
graviditetsmanaderna tyder inte pa en okad risk for misshildningar.

Det ar inte ként om Rizatriptan Sandoz 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.

Korformaga och anvandning av maskiner

Migran eller behandling med Rizatriptan Sandoz kan orsaka dasighet hos en del patienter. Yrsel har
ocksa rapporterats hos vissa patienter som tog preparatet. Om du upplever dessa effekter ska du
kontrollera om det &r tryggt for dig att kora eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rizatriptan Sandoz innehaller aspartam, natrium och sulfiter

Detta lakemedel innehaller 5,6 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Aspartam ar en fenylalanink&lla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per munsonderfallande tablett, d.v.s. ar
nast intill ”natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller sulfiter, som i séllsynta fall kan ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och
kramp i luftréren.

3. Hur du tar Rizatriptan Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rizatriptan Sandoz ar inte avsett att forebygga migran. Det verkar endast da attacken redan har borjat.

Rekommenderad dos for vuxna dver 18 ar ar 10 mg vid de forsta tecknen pa en migranattack. For
en del patienter &r den rekommenderade dosen dock 5 mg. Din lakare bestammer vilken dos som
passar dig bést. Det &r viktigt att du tar preparatet enligt din Idkares anvisningar.

De flesta migranattacker gar 6ver med en dos (en tablett) Rizatriptan Sandoz. Men om en tablett inte
hjélper, far du INTE ta en tablett till fér behandling av samma migranattack utan att radfraga din
lakare.

Aven om en migranattack inte gar 6ver med Rizatriptan Sandoz ar det troligt att din nasta migran-
attack svarar pa behandlingen.

Om du upplever en NY migréanattack inom 24 timmar efter den forsta kan du ta en tablett Rizatriptan
Sandoz till. Men ta inte mer &n tva tabletter inom 24 timmar. Det ska alltid ga minst tva timmar mellan
doserna.

Administreringssatt
Ta de munsonderfallande tabletterna pa foljande satt:

1. Riv av en tablettficka langs den streckade linjen.
2. Dra forsiktigt av folien och bdrja vid sidan som &r markerad med en pil.

ArA

Tabletten ska placeras pa tungan, dér den loser upp sig och sedan svéljs med saliven. Tabletterna
behover inte tas med vatten.



Om du har tagit for stor méngd av Rizatriptan Sandoz

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.

Det ar viktigt att den dos du tar &r den som ldkaren har ordinerat. Om du tar fler tabletter &n din lakare
har ordinerat ska du omedelbart soka lakarvard eftersom alltfor manga tabletter kan vara skadliga for
hélsan. Effekterna av intag av for manga tabletter omfattar symtom som namns i avsnitt 4, sarskilt
foljande: yrsel, dasighet, svimning eller langsam puls. Du kan dven fa forhojt blodtryck och
biverkningar som paverkar hjartat och cirkulationen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

I lakemedelsstudier pa vuxna var de oftast rapporterade biverkningarna yrsel, dasighet och trétthet.

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa en allergisk reaktion, serotonergt syndrom,

hjartattack eller stroke:

) allergiska reaktioner som kan vara mycket svara, bl.a. svullnad i ansikte, lappar, tunga och
svalg, vilket kan ge andnings-, svaljnings- eller talsvarigheter (angioddem)

o svar allergisk reaktion med utslag, hudrodnad, blasor pa lapparna, i 6gonen eller munnen,
fjallande hud och feber

o brostsmarta, kansla av atstramning i brost eller hals eller andra symtom som kan tyda pa
hjartinfarkt

o svaghet eller fullstandig forlamning av armar, ben eller ansikte eller talsvarigheter, vilket kan
vara tecken pa slaganfall

) s.k. serotoninsyndrom som ké&nnetecknas av medvetslshet, instabilt blodtryck, extremt hog
kroppstemperatur, sviktande muskelkoordination, upphetsning och hallucinationer.

Biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel, dasighet och en kansla av svaghet/trotthet

o huvudvérk, myrkrypningar (parestesi), nedsatt kanslighet for beréring av huden (hypestesi),
nedsatt mental skarpa, sémnldshet

o snabb eller oregelbunden hjartrytm (hjartklappning)

o svalgbesvar

o illamaende, torr mun, krakningar, diarré, matsmaltningsproblem

o rodnad (kortvarig i ansiktet)

) tyngdkénsla i delar av kroppen, smérta i nacken, stelhet

o mag- eller brostsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o sviktande muskelkoordination, desorientering, nervositet, karusellkansla
o darrning



svimning

forandrat smaksinne (dalig smak i munnen)

dimsyn

hogt blodtryck

heta vallningar

andningssvarigheter

torst

utslag, kliande och upphéjda utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan
ge andndd och/eller svarigheter att svélja (angioddem)

svettning

atstramningskansla i delar av kroppen, muskelsvaghet

oregelbunden hjartrytm, avvikelser pa EKG (undersokning dar man mater hjértats elektriska
aktivitet)

ansiktssmarta, muskelsmarta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

pipande och vésande andning

allergisk reaktion (6verkanslighet), plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaxi)

stroke. Férekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for hjart- och kérlsjukdom (hogt
blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i
slakten, man éver 40 ars alder, postmenopausala kvinnor, sarskilda hjartrytmrubbningar
[grenblock])

langsamma hjartslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

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

ett sa kallat serotonergt syndrom som kan orsaka biverkningar sasom koma, instabilt blodtryck,
extremt hdg kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrérelser, oro och
hallucinationer

allvarlig hudavlossning med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys)

ischemisk kolit (inflammation som orsakar buksmarta och diarré)

hjartinfarkt eller spasm i hjartats blodkarl. Férekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for
hjért- och karlsjukdom (hdgt blodtryck, diabetes, rékning, anvéndning av
nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i slakten, man dver 40 ars alder,
postmenopausala kvinnor, sarskilda hjartrytmrubbningar [grenblock]).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rizatriptan. En munsonderfallande tablett innehaller 10 mg rizatriptan
(som bensoat).

- Ovriga innehallsamnen &r kalciumsilikat, krospovidon typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, silicifierad mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), aspartam
(E951), magnesiumstearat, sot apelsinarom (innehaller gummi arabicum (E414), askorbinsyra
(E300), etylbutyrat, maltodextrin, apelsinolja, propylenglykol (E1520), natrium, sulfiter).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg munsénderfallande tabletter:
Vit till gravit, rund, platt tablett, méarkt “RZT” pa ena sidan och “10” pa den andra.

De munsodnderfallande tabletterna férpackas i aluminium/aluminiumblister och placeras i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 2, 3, 6, 12, 18 munsdnderfallande tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Polen

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanien
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien
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