BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Rizatriptan disp 10 mg Teva, orodispergerbara tabletter
rizatriptan

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Rizatriptan disp Teva och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

SRGIFNERENIES

1. VAD AR RIZATRIPTAN DISP TEVA OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?
Detta lakemedel tillnor en klass av lakemedel som kallas selektiva serotonin 5-HT1B/1D-
receptoragonister.

Detta lakemedel anvands for behandling av huvudvarksfasen av ett migrananfall hos vuxna.

Behandling med detta lakemedel:
minskar svullnad av blodkarlen runt hjarnan. Huvudvarken vid ett migrananfall uppstar pa grund
av denna svullnad.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG MED DET?
Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot nagon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser kan du
hitta i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
- Du har mattligt till allvarligt forhojt blodtryck eller latt forhojt blodtryck som inte kan
kontrolleras med lakemedel.
- Du har en hjartsjukdom eller har haft det tidigare, sdsom en hjartinfarkt eller
brostsmarta (angina pectoris) eller du har haft symtom relaterade till en hjartsjukdom.
- Du har allvarliga lever- eller njurproblem.
- Du har haft en stroke (cerebrovaskular olycka eller CVA) eller en liten stroke
(overgadende ischemisk attack eller TIA).
- Du har problem med blockeringar i dina artarer (perifer karlsjukdom).
- Du anvander for narvarande monoaminoxidashammare (MAO-hammare) sdsom
moklobemid, fenelzin, tranylcypromin eller pargyline (lakemedel mot depression) eller
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linezolid (ett antibiotikum) eller om det ar mindre &n tva veckor sedan du slutade
anvanda en MAO-hammare.

- Du anvander for narvarande ergotaminliknande medicin, sdsom ergotamin eller
dihydro-ergotamin for behandling av din migran eller metisergid for att forhindra ett
migrananfall.

- Du anvander andra lakemedel frdn samma klass, sdsom sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan for att behandla din migran (se 'Anvander du andra lakemedel?' nedan).

- Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, kontakta din lakare eller apotekare innan
du anvander detta lakemedel.

- Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

- Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel om:

- du har nagon av foljande riskfaktorer for en hjartsjukdom: hogt blodtryck eller diabetes,
du roker eller anvander nikotinersattningar, hjartsjukdomar forekommer i din familj, du
ar en man over 40 ar eller en kvinna efter klimakteriet

- du har njur- eller leverproblem

- du har en hjartrytmstorning (grenblock)

- du har allergier eller har haft

- din huvudvark atfoljs av yrsel, svarigheter att g3, brist pa koordination eller svaghet i
arm och ben

- du anvander vaxtbaserade preparat som innehaller johannesort

- du har haft allergiska reaktioner, sdsom svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och/eller
halsen, vilket kan orsaka andningssvarigheter och/eller svarigheter att svalja
(angioodem)

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

- du har haft kortvariga symtom, inklusive brostsmarta och andnod.

Om du tar denna medicin for ofta kan du fa kronisk huvudvark. Om detta intraffar bor du kontakta
din lakare, eftersom du da kanske maste sluta ta denna medicin.

Beratta for din lakare eller apotekare om dina symtom. Din lakare kommer att avgora om du har
migran. Du far endast anvanda denna medicin for ett migrananfall. Denna medicin far inte
anvandas for

behandling av huvudvark som kan orsakas av andra, eventuellt allvarligare tillstand.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Anvandning av denna medicin hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte.

Anvandning hos patienter over 65 ar
Det har inte gjorts fullstandiga studier for att faststalla sakerheten och effektiviteten av denna
medicin hos patienter over 65 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Rizatriptan disp Teva, andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller
planerar du att gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven
lakemedel som ar tillgangliga utan recept. Detta inkluderar vaxtbaserade lakemedel och
lakemedel som du normalt anvander mot migran. Anledningen ar att denna medicin kan paverka

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

effekten av vissa andra lakemedel. Andra lakemedel kan ocksa paverka effekten av denna
medicin.

Anvand inte denna medicin om:
- du redan anvander en 5-HT1B/1D-agonist (ibland kallad 'triptaner'), sésom sumatriptan,
naratriptan eller zolmitriptan
- du anvander en monoaminoxidashammare (MAO-hammare), sdsom moklobemid,
fenelzin, tranylcypromin, linezolid eller pargylin, eller om det har gatt mindre an tva
veckor sedan du slutade anvanda en MAO-hammare
- du anvander ergotaminliknande medicin sdsom ergotamin eller dihydroergotamin for
behandling av din migran
- du anvander metisergid for att forebygga ett migrananfall.
Nar ovanstaende lakemedel tas i kombination med denna medicin finns det en storre risk for
biverkningar.

Vanta minst 6 timmar efter att ha anvant detta lakemedel innan du anvander ergotaminliknande
medicin, sdsom ergotamin, dihydroergotamin eller metisergid.
Vanta minst 24 timmar efter att ha anvant ergotaminliknande medicin innan du anvander detta
lakemedel. Fraga din lakare om instruktioner och riskerna med att anvanda detta lakemedel:

- om du anvander propranolol (se avsnitt 3 'Hur du anvander detta lakemedel')

- om du anvander SSRI som sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetin, eller SNRI som

venlafaxin och duloxetin, mot depression.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Om detta lakemedel tas med mat kan det ta langre tid innan det borjar verka. Aven om det ar
battre att ta detta lakemedel pa fastande mage, kan det ocksa tas om du redan har atit.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

De tillgangliga uppgifterna om sakerheten for rizatriptan vid anvandning under de forsta 3
manaderna av graviditeten tyder inte pa ndgon okad risk for medfodda missbildningar. Det ar inte
kant om detta lakemedel ar skadligt for ett ofott barn om det anvands av en gravid kvinna efter
de forsta 3 manaderna av graviditeten.

Om du ammar kan du skjuta upp amningen till 12 timmar efter behandlingen for att forhindra att
ditt barn far i sig lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av detta lakemedel kan ibland orsaka dasighet och yrsel. Om du upplever dessa
biverkningar, kor inte fordon och/eller anvand inte verktyg eller maskiner som kraver
uppmarksamhet.

Rizatriptan disp Teva innehaller laktos

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.
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Rizatriptan disp Teva innehaller aspartam (E951)

Detta lakemedel innehaller 2,0 mg aspartam i varje orodispergerbar tablett.

Aspartam ar en kalla till fenylalanin. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en
sallsynt arftlig sjukdom dar fenylalanin ackumuleras eftersom kroppen inte kan omvandla det
ordentligt.

Rizatriptan disp Teva innehaller bensoesyra
Detta lakemedel innehaller 4,5 mg bensoesyra (som rizatriptanbensoat) i varje orodispergerbar
tablett.

Rizatriptan disp Teva innehaller natrium
Denna medicin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per orodispergerbar tablett, vilket
innebar att den i huvudsak ar 'natriumfri'.

3. HUR ANVANDER DU DENNA MEDICIN?

Denna medicin anvands for behandling av migrananfall. Ta denna medicin sa snart som mojligt
efter att din migranhuvudvark har borjat. Anvand den inte for att forebygga ett migrananfall.

Anviand alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa
hur du ska anvanda den? Kontakta da din lakare eller apotekare.

De rekommenderade doserna ar inte alla mojliga med denna produkt, men det finns produkter
med en lagre styrka an 10 mg tillgangliga.

Den rekommenderade dosen ar 10 mg.

Anvand 5 mg dosen rizatriptan om du for narvarande anvander propranolol eller om du har njur-
eller leverproblem. Vanta minst 2 timmar efter att du tagit propranolol innan du tar denna medicin
och ta inte mer an 2 doser per 24-timmarsperiod.

Hur tar du denna medicin?

Denna medicin ar en orodispergerbar tablett som loses upp i munnen.

Den orodispergerbara tabletten kan anvandas i situationer dar du inte har tillgang till vatska, eller
om du blir illamaende eller kraks av att ta tabletter med vatska.

Ta inte i tabletterna med vata hander, eftersom de orodispergerbara tabletterna da kan falla isar.
1. Hall blisterremsan pa sidan och ta bort en dos fran blisterremsan med hjalp av
perforeringskanten genom att forsiktigt dra och lossa runtom.
2. Dra forsiktigt loss baksidan.
3. Tryck forsiktigt ut tabletten ur remsan.
4, Lagg tabletten pa din tunga. Tabletten Ioses direkt upp i munnen, sa att den ar latt att
svalja.

Om migranen aterkommer inom 24 timmar
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Hos vissa patienter kan migransymtomen aterkomma inom 24 timmar. Om migranen aterkommer
hos dig, kan du ta en dos till av denna medicin. Du maste dock vanta minst 2 timmar mellan
doserna.

Om du fortfarande har migran efter 2 timmar

Om du inte reagerar pa denna medicin vid ett migrananfall, ta inte en andra dos av denna medicin
for att behandla samma anfall.
Det ar dock troligt att detta lakemedel kommer att fungera vid nasta migrananfall.

Ta inte mer an 2 doser av detta lakemedel per 24-timmarsperiod (ta till exempel inte mer an tva
orodispergerbara tabletter pa 5 mg eller 10 mg per 24-timmarsperiod). Vanta alltid minst 2
timmar mellan doserna.

Om din situation forvarras, sok medicinsk hjalp.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har anvant for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare.
Ta med lakemedelsforpackningen.

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

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4, MOJLIGA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.
Foljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av detta lakemedel.

| studier pa vuxna var de mest rapporterade biverkningarna yrsel, dasighet och trotthet.

- Vanliga: forekommer hos farre an 1av 10 anvandare

- Stickande kansla (parestesi), huvudvark, minskad hudkanslighet (hypoestesi), minskad
mental skarpa, somnloshet.

- Oregelbunden eller snabb hjartfrekvens (hjartklappning).

- Rodnad (kortvarig rodnad i ansiktet).

- Halsont.

- lllamaende, muntorrhet, krakningar, diarré, matsmaltningsbesvar (dyspepsi).

- Tung kansla i delar av kroppen, nacksmarta, stelhet.

- Buksmarta eller brostsmarta.

- Ibland: forekommer hos farre an 1av 100 anvandare

- Délig smak i munnen.

- Kansla av obalans vid gang (ataxi), yrsel (vertigo), dimsyn, skakningar, svimning
(synkope).

- Forvirring, nervositet.

- Hogt blodtryck (hypertoni), torst, varmevallningar, svettningar.

- Hudutslag, klada och nasselutslag (urtikaria), svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg som kan orsaka andnings- och/eller svaljsvarigheter (angioodem),
andningssvarigheter (dyspné).
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- Lokal kansla av tryck, muskelsvaghet.

- Forandringar i hjartrytmen eller hjartfrekvensen (arytmi), avvikelser i
elektrokardiogrammet (en undersokning som mater hjartats elektriska aktivitet), snabb
hjartfrekvens (takykardi).

- Ansiktssmarta, muskelsmarta.

Sallsynta: forekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare

- Vasande andning.

- Allergisk reaktion (Gverkanslighet), pl6tslig livshotande allergisk reaktion (anafylaxi).

- Stroke (detta forekommer framst hos patienter med riskfaktorer for hjart-karlsjukdomar
(hogt blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av nikotinersattningsmedel,
hjartsjukdom eller stroke i familjen, man over 40 ar, postmenopausala kvinnor, specifika
hjartrytmproblem [grenblock])).

- Langsam hjartfrekvens (bradykardi).

- Okant: kan inte faststallas med tillgangliga data

- Hjartinfarkt, sammandragning av hjartats blodkarl (detta forekommer framst hos
patienter med riskfaktorer for hjart-karlsjukdomar (hogt blodtryck, diabetes, rokning,
anvandning av nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i familjen, man over
40 ar, postmenopausala kvinnor, specifika hjartrytmproblem [grenblock])).

- Ett syndrom som kallas 'serotoninsyndrom' och som kan orsaka biverkningar som koma,
blodtrycksvariationer, extremt hog kroppstemperatur, brist pa muskelkoordination,
upphetsning och hallucinationer.

- Allvarlig hudavflagning med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys).

- Anfall (konvulsioner/krampanfall).

- Sammandragning av blodkarl i extremiteterna, med kyla och domningar i hander och
fotter.

- Sammandragning av blodkarlen i tjocktarmen, vilket kan orsaka buksmarta.

Om du far symtom pa en allergisk reaktion, serotoninsyndrom, hjartinfarkt eller stroke, kontakta
omedelbart din lakare.

Aven om du efter att ha tagit detta lakemedel far symtom som kan tyda pa en allergisk reaktion
(till exempel hudutslag eller klada), bor du omedelbart kontakta din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet. Det star pa kartongen och
blisterforpackningen efter ‘EXP". Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden
ar utgangsdatumet.

Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare hur du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel pa
ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar rizatriptan.

Varje 10 mg orodispergerbar tablett innehaller 10 mgq rizatriptan vilket motsvarar 14,53 mg
rizatriptanbenzoat.

De andra amnena (hjalpamnen) i detta lakemedel &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, mannitol
(E421), pregelatiniserad starkelse (majs), aspartam (E951), pepparmintsmakamne, kolloidal
kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

Hur ser Rizatriptan disp Teva ut och vad innehaller en forpackning?

De orodispergerbara tabletterna ar vita till brutet vita, runda, platta tabletter med fasade kanter,
graverade med 'lZ' pa ena sidan och '10' pa den andra sidan.

Rizatriptan disp Teva ar forpackat i blisterforpackningar med 2, 3, 6, 12, 18, 28 och 30
orodispergerbara tabletter.

Alla forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Nederland B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Nederlanderna

Tillverkare Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Nederlanderna

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Ungern

Teva Operations Poland Ul. Mogilska 80
31-546 Krakow Polen

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-StraBe 3

89143 Blaubeuren Tyskland

Registrerad i registret under

RVG 104485, orodispergerbara tabletter 10 mg

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Frankrike 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg, orodispersibelt tablett

Tyskland 5 mg: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg smalttabletter

10 mg: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg munsonderfallande tabletter

ltalien 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg munsonderfallande tabletter 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg
munsonderfallande tabletter
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Nederlanderna 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, munsonderfallande tabletter
Spanien 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg munsonderfallande tabletter EFG

Denna bipacksedel godkandes senast i maj 2024. 0524.13v.LD
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