Bipacksedel: Information till anvdndaren

Maxalt

5 mg & 10 mg Tabletter Rizatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal..

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisarsymptom som
liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i dennainformation, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Maxalt ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Maxalt
. Hur du anvander Maxalt

. Eventuella biverkningar

. Hur Maxalt ska forvaras

o U A WN R

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Maxalt ar och vad det anvands for

Maxalt tillhér em grupp lakemedel som kallas selektiva serotonin 5-HT1B/1D receptoragonister.

Din lakare har skrivit ut Maxalt for att behandla huvudvérksfasen av din migranattack.

Behandling med Maxalt: Minskar svullnaden av blodkarlen som omger hjarnan. Denna svullnad orsakar huvudvarken
under en migranattack.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Maxalt

Anvand inte Maxalt

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot rizatriptanbensoat eller mot nagot av 6vriga innehallsimnen i Maxalt.- om du har
mattligt eller kraftigt forhojt blodtryck, eller om du har latt forhojt blodtryck som inte behandlas med lakemedel.

- om du har eller nagon gang har haft hjartbesvar inklusive hjartinfarkt eller brostsmartor (karlkramp) ellerom du har
haft symtom pa hjartsjukdom.

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

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

- om du har problem med blodproppsbildning i dina blodkarl (perifer karlsjukdom)

- om du tar monoaminoxidas (MAQO) hammare sdsom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin eller pargylin(ldkemedel
mot depression), eller linezolid (ett antibiotikum) eller om det har gatt mindre an tva veckor sedan du slutade anvanda
MAO-hammare

- om du nu anvander ldkemedel av ergotamintyp, sdsom ergotamin eller dihydroergotamin, fér att behandladin migran
eller metysergid for att forhindra migranattacker.

- om du anvander nagot annat lakemedel fran samma grupp, sdsom sumatriptan, naratriptan ellerzolmitriptan for att
behandla din migran (se avsnittet Intag av andra lakemedel nedan)



Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende giller dig, tala med din llare eller med apotekspersonalen innan du tar
Maxalt.

Varningar och forsiktighet

Innan du tar Maxalt, tala om for din ldkare eller for apotekspersonalen om:

- du har nagon av féljande riskfaktorer for hjartsjukdom: hégt blodtryck, diabetes, du ar rokare elleranvander
nikotinersattningsmedel, det finns fall av hjartsjukdom i slakten, du ar man och 6ver 40 ar eller om du ar kvinna och
har passerat klimakteriet.

- du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

- du har 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 ochben

- du anvander nagot naturlakemedel som innehaller Johannesort

- du har haft en allergisk reaktion sdsom svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan geandndd och/eller
svaljsvarigheter (angio6dem)

- du tar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) sasom sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetineller serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) sasom venlafaxin och duoloxetin mot depression. - du har haft kortvariga
symtom innefattande bréstsmarta och stramhetskansla.

Om du tar Maxalt for ofta kan det resultera i att du far kronisk huvudvark. | dessa fall kontakta din ldkare da du kan
behdva sluta ta Maxalt.

Beskriv dina symtom for din ldkare eller for apotekspersonalen. Din ldakare kan avgéra om du lider av migran. Du ska
enbart ta Maxalt vid en migranattack. Maxalt ska inte anvandas for att behandla huvudvérk som kan bero pa andra mer
allvarliga tillstand.

Tala om for din lakare om du tar, eller nyligen har tagit, eller planerar att ta, andra lakemedel, dven receptfria sadana.
Detta galler dven naturlakemedel och de lakemedel du normalt tar for din migréan. Detta for att Maxalt kan paverka
effekten av vissa ldkemedel. Andra ldkemedel kan ocksa paverka Maxalt.

Barn och ungdomar

Anvandning av Maxalt tabletter hos barn under 18 ar rekommenderas inte.

Anvandning hos patienter dldre dn 65 ar
Det finns inga fullstandiga studier av hur sdkert och effektivt Maxalt ar hos patienter dldre an 65 ar.

Andra ldkemedel och Maxalt

Ta inte Maxalt

* om du redan tar en 5-HT1B/1D-receptoragonist (kallas ibland for “triptaner”), sdsom sumatriptan,naratriptan eller
zolmitriptan.

* om du anvinder en MAO-hdmmare sasom moklobemid, fenelzin, tranycypromin, linezolid eller pargylineller om det
gat mindre an tva veckor sedan du slutade anvanda en MAO-hdmmare.

* om du anvander ldkemedel av ergotamintyp, sdsom ergotamin eller dihydroergotamin for att behandladin migran.
* om du anvander metysergid for att férhindra migranattacker.

Att ta Maxalt tillsammans med de ovan listade lakemedlen kan 6ka risken for biverkningar.

Du bor vanta minst 6 timmar efter att ha tagit Maxalt innan du tar lakemedel av ergotamintyp sdsom ergotamnin,
dihydroergotamin eller metysergid.

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



Be din ldkare om rad hur du ska ta samt riskerna med att ta Maxalt
* om du anvander propranolol (se avsnitt 3: hur du tar Maxalt)

* om du anvander SSRI sasom sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetin eller SNRI sdsom venlafaxin ochduloxetin mot
depression.

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

Maxalt med mat, dryck och alkohol

Det kan ta langre tid innan Maxalt verkar, om det tas efter det att du &tit. Aven om det &r bittre att ta det pa fastande
mage sa kan du dnda ta det efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Det ar inte kdnt om Maxalt ar skadligt for fostret om det tas av en gravid kvinna.

Tala med din ldkare innan du tar denna medicin ifall du ar gravid, planerar att bli gravid eller om du ammar. Amning bor
undvikas 24 timmar efter behandling.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kadnna dig somnig eller yr ndr du anvdander Maxalt. Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om detta
intraffar.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Maxalt innehaller hjdlpamnen

5 mg tabletten innehaller 30,25 mg laktosmonohydrat. 10 mg tabletten innehaller 60,50 mg laktos Om din lakare har
talat om for dig att du ar 6verkanslig mot vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Maxalt

Maxalt anvands for att behandla migranattacker. Ta Maxalt sa fort som majligt nar du fatt din migranattack. Anvand det
inte for att forhindra en attack.

Ta alltid Maxalt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Vanlig dos ar 10 mg.

Om du fér narvarande anvander propranolol eller har nedsatt njur- eller leverfunktion bor du anvanda 5 mg dosen av
Maxalt. Det ska ga minst 2 timmar mellan det att du tar propranolol och Maxalt upp till maximalt 2 doser under en 24
timmars period.

Maxalt (rizatriptanbensoat) tabletterna ska tas genom munnen och sviljas hela med vatska.

Maxalt finns ocksa tillgangligt som 5 respektive 10 mg frystorkade tabletter som I6ser upp sig i munnen. Dessa
frystorkade tabletter kan anvandas nar vatska inte finns tillgangligt, eller for at undvika illamaende och krékningar som
orsakas av intag av tabletter med vétska.



Om migranen dterkommer inom 24 timmar

Hos vissa patienter kan migransymtomen aterkomma inom ett dygn. Om din migran aterkommer kan du ta ytterligare
en dos. Du ska alltid |ata det g& minst tva timmar mellan doserna.

Om du fortfarande har migran efter tva timmar

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

Ta inte fler 4n tva doser Maxalt under samma 24-timmarsperiod (till exempel, ta inte fler an tva 10 mg eller 5 mg
tabletter eller frystorkade tabletter under en 24-timmarsperiod). Det ska ga minst tva timmar mellan doserna.

Sok vard om ditt tillstand forsamras.

Om du anvant for stor mangd av Maxalt

Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt radgivning. Ta med
lakemedelsférpackningen.

Symtom pa overdosering kan inkludera yrsel, dasighet, krakningar, svimning och langsam hjartrytm.
Om du har ytterligare fragor pa detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Maxalt orsaka biverkningar men alla anvéandare behéver inte fa dem. Foljande biverkningar
kan féorekomma med detta Idkemedel.

| studier var det oftast rapporterade biverkningarna yrsel, somnighet och trotthet.

Vanliga (férekommer hos farre dn 1 av 10 personer)

* myrkrypningar (parastesier), huvudvark, nedsatt kanslighet for beroring av huden (hypestesi), nedsattmental skarpa,
darrningar

* snabb eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer), mycket snabb hjartrytm (takykardi)
* rodnad (kortvarig i ansiktet), varmekansla, svettning

* svalgbesvar, andnod (dyspné)

* illamaende, muntorrhet, krdkningar, diarré

* tyngdkansla i delar av kroppen

* buk- eller brostsmartor* hudustlag

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 personer)

* ostadig gang (ataxi), yrsel (svindel), dimsyn

* forvirring, somnléshet, nervositet

* forhojt blodtryck (hypertension), torst, magbesvar (dyspepsi)
* klada och upphojda hudutslag (nasselfeber)

* nacksmarta, atstramningskansla i delar av kroppen, stelhet, muskelsvaghet

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 personer)

* dalig smak i munnen

* svimning (synkope), ett sa kallat serotonergt syndrom som kan orsaka biverkningar sdsom koma, instabiltblodtryck,
extremt hog kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrorelser, oro och hallucinationer.

* ansiktssmarta, pipande andning



* allergiska reaktioner sdsom svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan ge andnod
och/ellersvéljsvarigheter (angioddem); hudutslag, allvarlig hudavlossning férenad med feber (toxisk epidermal
nekrolys)

* hjartinfarkt och spasm i hjartats blodkarl samt stroke. de forekommer oftast hos patienter medriskfaktorer f6 hjart-
och karlsjukdom (hogt blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av

nikotinersattningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i sldkten, médn 6ver 40 ars aldern, postmenopausala kvinnor, sarskilda

hjartrytmrubbningar (grenblock)

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvdndare):

* kramp (krampanfall)

* spasm i blodkarl i armar och ben innefattande koéldkansla och domning av hdander och fotter;spasm iblodkarlen i
tjocktarmen vilket kan orsaka buksmarta.

* muskelsmarta

* forandringar i hjartslagens rytm eller hastighet (arytmi), Idngsamma hjértslag (bradykardi), avvikelser paEKG
(undersdkning dar man mater hjartats elektriska aktivitet).

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

Kontakta dessutom din ldakare om du mérker av nagra symtom som kan tyda pa allergisk reaktion (till exempel utslag
eller klada) nar du tagit Maxalt.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
Iakare eller apotekspersonal.

5. Hur Maxalt ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvara Maxalt vid hogst 309C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Maxalt ar rizatriptan.
- En tablett innehaller 5 mg rizatriptan motsvarande 7,265 mg rizatriptanbensat.

- En tablett innehaller 10 mg rizatriptan motsvarande 14,53 mg rizatriptanbensoat.

Ovriga innehallsimnen i Maxalt dr laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460a), pregelatiniserad majsstirkelse,
jarnoxid (E172) oh magnesiumstearat (E572)

Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar

5 mg tabletterna ar ljusrosa, kapselformade och forsedda med koden MSD pa ena sidan och 266 pa den andra.
10 mg tabletterna ar ljusrosa, kapselformade och férsedda med koden MAXALT pa ena sidan och MSD 267 pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 6 eller 18 tabletter



Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Pharmachim AB

Berga Allé 1

254 52 Helsingborg

Sverige

Tel: 042- 32 66 95 Ompackare:

Interport Ltd
Brandon House
Marlowe Way
Croydon

CRO 4XS England

Tillverkare:
MSD- koncernen

Denna bipacksedel dndrades senast 22 januari 2013



