Bruksanvisning:
Information for anvandare

MAXALT® 10 mg tabletter
Aktiv substans: Rizatriptan

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information.
Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekare.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada andra
manniskor, aven om de har samma symtom som du.
Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar MAXALT och vad anvands det for?

Vad bor du veta innan du tar MAXALT?

Hur ska MAXALT tas?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska MAXALT forvaras?

Forpackningens innehall och ytterligare information
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1. Vad ar MAXALT och vad anvands det for?

MAXALT tillhor en specifik klass av migranlakemedel (triptaner, aven selektiva serotonin-5-
HT.sp-receptoragonister kallas).

MAXALT anvands for behandling av huvudvark vid ett migrananfall hos vuxna.

Behandling med MAXALT:
Vidgade blodkarl som omger hjarnan leder till huvudvark under migranattacken.
Behandlingen med MAXALT far blodkarlen som omger hjarnan att svalla av.

2. Vad bor du veta innan du tar MAXALT?
» MAXALT far inte tas om

du &r dverkanslig (allergisk) mot den aktiva substansen rizatriptan eller ndgot av de
ovriga innehdllsamnena i detta lakemedel som anges i avsnitt 6. du har mattlig eller svar
hypertoni eller obehandlad mild hypertoni (eftersom MAXALT kan leda till
karlsammandragning och darmed Gka blodtrycket).

du har eller har haft en hjartsjukdom. Detta inkluderar t.ex. hjartinfarkt eller
brostsmartor (angina pectoris) eller symtom som tyder pa hjartsjukdom.

du har haft en stroke eller en overgdende storning i hjarnans blodcirkulation
(transitorisk ischemisk attack, TIA) i sjukdomshistorien.

du lider av sjukdomar med fortrangda eller blockerade blodkarl (perifer arteriell
karlsjukdom).

du har en allvarlig leverfunktionsstorning eller en kraftigt nedsatt njurfunktion.
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du samtidigt tar vissa lakemedel for behandling av depression (sd&som moclobemid,
fenelzin, tranylcypromin, pargylin) eller ett visst antibiotikum (linezolid) eller har slutat
ta ndgot av dessa lakemedel for mindre an 2 veckor sedan. Dessa lakemedel tillhor de sa
kallade monoaminoxidashammarna (MAO-hammare).

du samtidigt tar lakemedel for behandling av din migran som kallas lakemedel av
ergotamintyp, sdsom ergotamin eller dihydroergotamin.

du tar methysergid for att forebygga migran.

Du tar Methysergid for att forebygga migran.

du for behandling av din migran samtidigt tar andra lakemedel i samma substansklass
som MAXALT, t.ex. Sumatriptan, Naratriptan eller Zolmitriptan.

(Se under: Anvandning av MAXALT tillsammans med andra lakemedel)

Om du ar osaker pa om du paverkas av nagon av de ovan namnda kontraindikationerna,
kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar MAXALT.

> Varningar och forsiktighetsatgarder
Innan du tar MAXALT, tala med din lakare eller apotekspersonal om:

du har foljande riskfaktorer for hjartsjukdom:

- hogt blodtryck,

- diabetes (Diabetes mellitus),

- du roker eller anvander nikotinersattningsmedel,
- du har hjartsjukdom i din familjehistoria,

- duarenman over 40 ar,

- duar en kvinna efter klimakteriet.

du redan en gang kortvarigt har upplevt besvar som t.ex. smarta eller tryckkansla i
brostet.

du har en ledningsstorning i hjartat (grenblock).

du lider av en njur- eller leversjukdom.

dina huvudvark atfoljs av yrsel, svarigheter att ga, koordinationsstorningar eller
svaghetskansla i ben och armar.

allergier finns i din sjukdomshistoria.

du redan har haft allergiska reaktioner som svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg som kan orsaka andnings- och/eller svaljsvarigheter (angioodem).

Du tar s& kallade selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) som Sertralin,
Escitalopram-oxalat och Fluoxetin eller serotonin-noradrenalinadterupptagshammare
(SNRI) som Venlafaxin och Duloxetin for behandling av depression.

Du tar vaxtbaserade preparat som innehaller johannesort.

Om du far ihallande huvudvark under behandlingen med MAXALT kan det bero pa att du har
tagit MAXALT for ofta. | sddana fall bor du kontakta din lakare eftersom du kanske maste sluta
ta MAXALT.

Vanligen beskriv dina besvar for din lakare eller apotekare (t.ex. ensidiga, borrande huvudvark,
illamaende, kanslighet for ljus och ljud). Din lakare kommer att faststalla om du lider av migran.
MAXALT ar endast avsett for behandling av ett migrananfall. MAXALT bor inte anvandas for
behandling av andra typer av huvudvark, eftersom dessa kan ha andra, allvarligare orsaker.
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> Intag av MAXALT tillsammans med andra lakemedel

Informera din lakare eller apotekare om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel. Detta galler for
receptbelagda och receptfria lakemedel samt for vaxtbaserade eller homeopatiska preparat.
Informera ocksa din lakare om alla lakemedel du normalt tar for behandling av din migran.
Detta ar viktigt eftersom MAXALT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar och aven
effekten av MAXALT kan paverkas av andra lakemedel.

Ta inte MAXALT:

om du samtidigt tar andra lakemedel for behandling eller forebyggande av migran:

- andra triptaner som t.ex. Sumatriptan, Naratriptan eller Zolmitriptan

- lakemedel av ergotamintyp som t.ex. Ergotamin eller Dihydroergotamin

- Methysergid
om du tar lakemedel for behandling av depression, som t.ex. Moklobemid, Fenelzin,
Tranylcypromin eller Pargylin, eller om du tar ett visst antibiotikum (Linezolid) eller har
slutat ta ndgot av dessa lakemedel for mindre an 2 veckor sedan. Dessa lakemedel
tillhor de s& kallade monoaminoxidashammarna (MAO-hammare).

De ovan listade lakemedlen kan oka risken for biverkningar nar de tas samtidigt med MAXALT.

Du bor vanta minst 6 timmar efter att ha tagit MAXALT innan du tar lakemedel for behandling
av migran av ergotamintyp (som t.ex. Ergotamin, Dihydroergotamin eller Methysergid).

Du bor vanta minst 24 timmar efter att ha tagit lakemedel av ergotamintyp innan du tar
MAXALT.

Fraga din behandlande lakare om instruktioner och risker vid intag av

MAXALT,
om du tar betablockeraren Propranolol for att forebygga migran (se 3. Hur MAXALT ska
tas?).
om du tar sa kallade SSRI som Sertralin, Escitalopram-oxalat och Fluoxetin eller SNRI
som Venlafaxin och Duloxetin pa grund av depression.

> Intag av MAXALT tillsammans med mat

Det ar att foredra att ta det pa fastande mage eftersom effekten av MAXALT kan fordrojas

efteren

maltid. Du kan dock ocksa ta det efter att du har atit.

> Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli
gravid, radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det ar inte kant om MAXALT skadar det ofodda barnet om lakemedlet tas av en gravid kvinna.
Amning bor undvikas i 24 timmar efter en behandling.

> Barn och ungdomar

Anvandning av MAXALT tabletter rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.
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> Behandling av aldre personer
Tolerans och effektivitet av MAXALT hos patienter over 65 ar har inte undersokts utforligt.
> Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig dasig eller yr efter att ha tagit MAXALT. | sa fall bor du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

> MAXALT innehaller mjolksocker (laktosmonohydrat)

En tablett innehaller 60,50 mg mjolksocker (laktosmonohydrat). Ta detta lakemedel endast
efter samradd med din lakare om du vet att du har en intolerans mot mjolksocker
(laktosintolerans).

3. Hur ska MAXALT tas?

MAXALT anvands for behandling av migrananfall. Ta MAXALT sa tidigt som mojligt nar
huvudvarken vid ett anfall har borjat. Ta det inte for att forebygga ett anfall.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen ar 1 tablett MAXALT 10 mg (10 mg rizatriptan).

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion bor du fa den lagre engangsdosen av MAXALT, 1
tablett MAXALT 5 mg (5 mg rizatriptan).

Om du behandlas med betablockeraren propranolol bor du ocksa fa den lagre engangsdosen
av MAXALT, 1 tablett MAXALT 5 mg (5 mg rizatriptan).

Det bor ga minst 2 timmar mellan intag av MAXALT och propranolol.

Ta inte mer an 2 engadngsdoser MAXALT inom 24 timmar.

MAXALT-tabletter bor tas hela och svaljas med vatska.

MAXALT finns ocksa som 5 mg eller 10 mg smélttabletter (den medicinska termen &r oralt
lyofilisat) som I6ses upp i munnen. Smalttabletten kan tas aven om ingen vatska finns
tillganglig eller for att forhindra illamaende och krakningar som kan uppsta vid intag av
tabletter med vatska.

> Om migranen aterkommer inom 24 timmar

Hos vissa patienter aterkommer migranhuvudvarken inom 24 timmar. Om din migran
aterkommer kan du ta en ytterligare dos av MAXALT. Vanta minst 2 timmar mellan forsta och

andra dosen.

> Om du fortfarande har migranhuvudvark efter 2 timmar
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Om du inte upplever nagon forbattring efter den forsta dosen MAXALT vid ett migrananfall,
ska du inte ta en ytterligare dos for samma anfall. Det ar dock mojligt att du svarar pd MAXALT
vid nasta attack.

Ta inte mer an tva engangsdoser inom 24 timmar (ta till exempel inte mer an tva 10 mg-
tabletter eller 5 mg-tabletter eller smalttabletter inom 24 timmar). Vanta minst 2 timmar
mellan forsta och andra dosen.

Om din migran forvarras bor du kontakta din lakare.
> Om du har tagit en storre mangd av MAXALT an du borde

Vid overdosering bor du omedelbart soka medicinsk behandling. Ta med lakemedlets
forpackning.

Tecken pa overdosering kan vara yrsel, dasighet, krakningar, svimning och langsam
hjartfrekvens.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla. Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

De vanligaste biverkningarna i kliniska studier hos vuxna var yrsel, dasighet och
svaghet/trotthet.

Vanliga: (paverkar 1 till 10 anvandare av 100)
Kanselstorningar (parestesier), huvudvark, minskad
(berodrings-)kanslighet i huden (hypestesi), minskad uppmarksamhet, somnléshet.
Hjartklappning eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer).
Varmekansla med kortvarig hudrodnad (flush).
Halsbesvar.
lllamaende, muntorrhet, krakningar, diarré, matsmaltningsbesvar (dyspepsi).
Tyngdkansla i vissa kroppsdelar, nacksmarta, stelhet.
Buksmartor eller brostsmartor.

Ibland: (paverkar 1 till 10 anvandare av 1.000)
Smakstorning/dalig smak i munnen.
Rorelsestorningar vid gang (ataxi), yrsel (vertigo), dimsyn, darrningar (tremor),
medvetsloshet (synkope).
Desorientering, nervositet.
Hogt blodtryck, torst, varmevallningar, svettningar.
Hudutslag, kliande och vatskande hudutslag (urtikaria); svullnad i ansikte, lappar, tunga
och/eller svalg, som kan leda till andnings- och/eller
svaljsvarigheter (angioodem), andnod (dyspné).
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Spanningar i vissa kroppsregioner, muskelsvaghet.

Hjartrytmrubbningar eller forandring av hjartfrekvensen (arytmier); forandringar i
elektrokardiogrammet (en undersokning som registrerar hjartats elektriska aktivitet),
hjartklappning (takykardi).

Ansiktssmartor; muskelsmartor.

Sallsynt: (paverkar 1 till 10 anvandare av 10.000)
Vasande andning.
Allergiska reaktioner (overkanslighet); plotsligt upptradande livshotande allergiska
reaktioner (anafylaxi).
Stroke (drabbar framst patienter med riskfaktorer for hjart- och karlsjukdomar [hogt
blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller
stroke i familjehistorien, man over 40 ar, kvinnor efter klimakteriet, ledningsstorning i
hjartat [grenblock]]).
Forlangsammad hjartslag (bradykardi).

Okand: (frekvensen av forekomsten av féljande handelser kan inte
bestammas exakt baserat pa tillgangliga data)

Hjartinfarkt, arteriell cirkulationsstorning i hjartat (detta drabbar framst patienter med
riskfaktorer for hjart- och karlsjukdomar [hogt blodtryck, diabetes, rokning, anvandning
av nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i familjehistorien, man over 40 ar,
kvinnor efter klimakteriet, ledningsstorning i hjartat [grenblock]]).
Ett sjukdomstillstdnd som kallas "serotoninsyndrom" med biverkningar som koma,
instabilt blodtryck, kraftigt forhojd kroppstemperatur, muskelkoordineringsstorningar,
oro och hallucinationer.
Allvarliga hudavlossningsreaktioner med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys
[Lyell-syndrom]).
Krampanfall (ryckningar/anfall).
Anfallsvis fortrangning av blodkarlen i hander eller fotter, vilket kan atfoljas av kyla eller
domningar (perifer vaskular ischemi).
Anfallsvis fortrangning av blodkarlen i tjocktarmen, vilket kan leda till buksmartor.

Sok omedelbart medicinsk behandling om du upplever symtom som kan tyda pa foljande:
en allergisk reaktion,
en hjartinfarkt (t.ex. plotsligt uppkommande svara brostsmartor som kan strala ut i
vanster arm, kansla av tryck eller angest, plotslig svar andnod eller yrsel) eller
en stroke (t.ex. domningar eller férlamningssymtom i vissa kroppsdelar,
balansstorningar, synstorningar, horselnedsattning, svarigheter att tala).

Detta galler aven om en kombination av symtom upptrader, sdsom koma, instabilt
blodtryck, kraftigt forhojd kroppstemperatur, muskelkoordineringsstorningar, oro och
hallucinationer, som orsakas av en ansamling av serotonin och ofta ar en foljd av en
lakemedelsinteraktion (serotoninsyndrom).

Kontakta aven din lakare och informera honom om du efter att ha tagit MAXALT upplever
symtom som tyder pa en allergisk reaktion (som hudutslag eller klada).

Rapportering av biverkningar

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, Avd. Farmakovigilans, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, webbplats: www.bfarm.de. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att mer information om sakerheten for detta lakemedel blir

tillganglig.
5. Hur ska MAXALT forvaras?
Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa
kartongen/blisterforpackningen. Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Forvara MAXALT under 30 °C.

Kassera inte lakemedel i avloppet. Fraga din apotekare eller din lokala avfallshantering hur
lakemedlet ska kasseras om du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

> Vad MAXALT innehaller

Den aktiva substansen i MAXALT ar rizatriptan.
En tablett innehaller 10 mg rizatriptan (motsvarar 14,53 mg rizatriptanbenzoat).

Ovriga innehallsamnen ar:
Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E 460a), modifierad starkelse, jarn(lll)oxid rod (E
172) och magnesiumstearat (E 572).

> Hur MAXALT ser ut och forpackningens innehall

MAXALT 10 mg tabletter ar ljusrosa, kapselformade med markningen "MAXALT” pa ena sidan
och "MSD 267" pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
MAXALT 10 mg tabletter finns i blisterforpackningar med 3, 6, 12 eller 18 tabletter. Det ar
mojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

> Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1 85540 Haar

Postadress:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
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Fax: 0800/673 673 329
E-post: e-mail@msd.de

Medforsaljning

MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar
CHIBRET PHARMAZEUTISCHE GMBH, 85530 Haar
VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) under foljande namn:

Osterrike, Cypern, Estland, Finland, MAXALT
Frankrike, Grekland, Island, Lettland,

Malta, Nederlanderna, Norwegen, Polen, Portugal, Sverige

och Forenade kungariket

Belgien, Luxemburg och Spanien MAXALT 10 mg

Bulgarien MAKCAIJIT 10 mg tabletter
Tjeckien MAXALT 10 mg, tablety

Danmark MAXALT, tabletter

Tyskland MAXALT 10 mg tabletter
Ungern MAXALT 10 mg tabletta
Irland Rizatriptan MSD 10 mg Tablets
Italien MAXALT 10 mg compresse
Litauen MAXALT 10 mg tabletter
Rumanien MAXALT 10 mg tabletter
Slovakien Rizalief 10 mg

Slovenien Maxalt 10 mg tabletter

Denna bipacksedel uppdaterades senast i april 2014.
Har du fler fragor?
Vanligen kontakta:

MSD Infocenter:

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329
E-post: infocenter@msd.de

| Tyskland finns det manga sjalvhjalpsgrupper och

patientorganisationer for olika halsoproblem. Dar kan drabbade och anhoriga hitta information,
rad, utbyte och hjalp med att hantera sjukdomen. Om det finns grupper eller organisationer
for denna sjukdom, hittar du kontaktadresser genom:
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BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstralBe 149

40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefax: 0211-31006-48

E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de
Internet: www.bag-selbsthilfe.de

MXT-PPI-03-2014/Basis Var 11-070 AE frequencies reassignment & QRD update v3.0
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