FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rizatriptan Mylan

10 mg munsonderfallande tabletter
rizatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rizatriptan Mylan ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Rizatriptan Mylan
3. Hur du tar Rizatriptan Mylan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rizatriptan Mylan ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Rizatriptan Mylan ar och vad det anvands for

Rizatriptan Mylan tillhér en grupp lakemedel som kallas selektiva serotonin (5-HTlB/1D)-receptoragonister

som anvands for att behandla migranattacker hos vuxna.

Migransymtom kan orsakas av tillféllig vidgning av blodkarlen i huvudet. Man tror att rizatriptan minskar
vidgningen av dessa blodkarl.

Rizatriptan anvands endast fér behandling av migranhuvudvark, med eller utan aura (varningssignaler). Det
ska inte anvandas for att forhindra uppkomst av huvudvark.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Rizatriptan Mylan
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Ta inte Rizatriptan Mylan:

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

du har svara lever- eller svara njurproblem

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

om du har mattligt eller kraftigt forhojt blodtryck, eller om du har latt forhéjt blodtryck som inte ar
kontrollerat med lakemedel

om du har eller har haft hjartproblem, inklusive hjartinfarkt eller ont i brdstet (karlkramp) eller om du
har haft symtom pa hjartsjukdom

om du har problem med minskat blodflode till armar och/eller ben p.g.a. tranga eller blockerade artar
er (perifer karlsjukdom)

om du anvander ndgot annat ldkemedel frdn samma grupp, t.ex. sumatriptan, naratriptan eller
zolmitriptan for att behandla din migran (se avsnitt Andra lakemedel och Rizatriptan Mylan nedan)
om du tar monoaminoxidas (MAO)-hammare sasom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin eller
pargylin (lakemedel mot depression), eller linezolid (ett antibiotikum) eller om det har gatt mindre &n
tva veckor sedan du slutade anvanda MAO-hdmmare

om du nu anvéander lakemedel av ergotamintyp, sdsom ergotamin eller dihydroergotamin, for att
behandla din migran eller metysergid for att forhindra migranattacker

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller med apotekspersonalen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rizatriptan Mylan

om din huvudvark ar férenad med yrsel, svarigheter att ga, koordinationssvarigheter eller svaghet i
ben och armar

om du har ndgon av féljande riskfaktorer for hjartsjukdom: hogt blodtryck, diabetes, du ar rékare
eller anvander nikotinersattningsmedel, du ar man och 6ver 40 ar eller du ar kvinna och har passerat
klimakteriet eller om det finns fall av hjartsjukdom i slakten

om du anvander nagot vaxtbaserat lakemedel/traditionellt vaxtbaserat Idkemedel som innehaller
Johannesort

om du har njur- eller leverproblem

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

om du har eller har haft ndgon typ av allergi, sarskilt mot nagot annat |dkemedel ur samma grupp,
t.ex. sumatriptan, naratriptan eller zolmitriptan som anvands for att behandla din migran

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

Beskriv dina symtom for din Iakare eller for apotekspersonalen. Din lakare kan avgora om du lider av
migran. Du ska bara ta Rizatriptan Mylan vid en migranattack. Rizatriptan Mylan ska inte anvandas for att
behandla huvudvark som kan bero pa andra mera allvarliga tillstand.

Under behandlingen
Kontakta omedelbart Iakare och inte ta nagra fler Rizatriptan Mylan tabletter om foljande intraffar under
behandlingen:

du har haft en allergisk reaktion sasom svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan ge
andndd och/eller svaljsvarigheter (angioddem)
du har haft kortvariga symtom innefattande brdéstsmarta och tryck 6ver brostet.
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Om du tar rizatriptan for ofta kan det resultera i att du far kronisk huvudvark. | dessa fall kontakta din
lakare eftersom du kan behdva sluta ta Rizatriptan Mylan.

Barn och ungdomar

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

Anvandning hos patienter &ldre an 65 ar
Det finns inga fullstandiga studier av hur sakert och effektivt rizatriptan ar hos patienter aldre an 65 ar.

Andra lakemedel och Rizatriptan Mylan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta for att Rizatriptan Mylan kan paverka effekten av vissa lakemedel. Aven andra lakemedel kan paverka
Rizatriptan Mylan.

Ta inte Rizatriptan Mylan:

® om du redan tar en 5-HT -receptoragonist (kallas ibland for "triptaner"), sdsom sumatriptan,

1B/1D
naratriptan eller zolmitriptan.

® om du anvander en monoaminoxidas (MAO)-hammare sasom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin,
linezolid eller pargylin eller om det har gatt mindre an tva veckor sedan du slutade anvanda en
MAO-hammare.

® om du anvander lakemedel av ergotamintyp, sasom ergotamin eller dihydroergotamin for att
behandla din migran.

® om du anvander metysergid for att forhindra migranattacker.

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

Du maste vanta minst 6 timmar efter att ha tagit rizatriptan innan du tar lakemedel av ergotamintyp (t.ex.
ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid).

Du maste vanta minst 24 timmar efter att ha tagit Iakemedel av ergotamintyp innan du tar rizatriptan.

Be din lakare om rad gallande hur du ska ta samt riskerna med att ta Rizatriptan Mylan

om du anvander propranolol for att sanka blodtrycket (se avsnitt 3)

om du anvander selektiva serotoninupptagshammare (SSRI), t.ex. sertralin, escitalopramoxalat,
citalopram, fluoxetin och paroxetin eller serotonin noradrenalinupptagshammare (SNRI), t.ex.
venlafaxin och duloxetin mot depression.

Rizatriptan Mylan med mat och dryck

Rizatriptan fungerar bast om det tas pa fastande mage. Du kan anda ta Rizatriptan Mylan om du har &tit
men det kan ta langre tid innan det verkar.

Rizatriptan Mylan munsénderfallande tabletter behéver inte tas med vatska.

Graviditet och amning
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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.

Det ar inte kant om rizatriptan ar skadligt for fostret om det tas av en gravid kvinna.

Rizatriptan kan utséndras i brostmjélk. Amma inte de narmaste 24 timmarna efter det att du tagit
Rizatriptan Mylan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Rizatriptan eller migranen kan géra att du kédnner dig sémnig eller yr. Kér inte bil och anvand inte verktyg
eller maskiner om detta intraffar.

Du ar 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 &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 osaker.

Rizatriptan Mylan innehaller aspartam

Detta Idkemedel innehaller 10 mg aspartam per 10 mg munsdnderfallande tablett.

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

3. Hur du tar Rizatriptan Mylan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Din lakare bestammer hur mycket du ska ta.

Rizatriptan Mylan anvands for att behandla migranattacker hos vuxna. Ta Rizatriptan Mylan s fort som
méjligt nér du fatt din migranattack. Anvénd det inte for att férhindra en attack.

Vuxna (mellan 18 - 65 ar)
Mangden Rizatriptan Mylan du tar kallas dosen.
Rekommenderad dos ar 10 mg.

Om du anvander propranolol for att sanka blodtrycket eller om du har milt eller mattligt nedsatt njur- eller
leverfunktion ska du anvanda en lagre dos (5 mg). Om du anvander propranolol ska det ga minst tva
timmar mellan det att du tar propranolol och Rizatriptan Mylan.

Om du fortfarande har migran efter tva timmar

Om den forsta dosen av Rizatriptan Mylan inte hjalpte mot din migran ska du inte ta en andra dos av
Rizatriptan Mylan fér behandling av samma attack. Det ar dock troligt att Rizatriptan Mylan kommer att
hjalpa nasta gang du far migran.

Om migranen aterkommer inom 24 timmar
Hos vissa patienter kan migransymtomen aterkomma inom en 24-timmars period. Om den forsta dosen
hjalper men symtomen aterkommer inom 24 timmar kan du ta ytterligare en dos Rizatriptan Mylan.
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Du ska alltid vdnta minst tva timmar mellan doserna.

Ta inte mer &n 2 tabletter Rizatriptan Mylan inom 24 timmar. Du ska alltid vanta minst tvd timmar mellan
doserna.

Sok vard om ditt tillstdnd férsamras.

Anvandning fér barn och ungdomar (under 18 ar) och &ldre (6ver 65 ar)
Barn, ungdomar och aldre ska inte anvanda Rizatriptan Mylan eftersom det inte finns tillracklig erfarenhet
av anvandning i dessa aldersgrupper.

Sa har tar du Rizatriptan Mylan
Rizatriptan Mylan munsénderfallande tabletter gar Iatt sénder, sa du bér hantera tabletterna forsiktigt.
Hantera inte tabletterna med vata hander eftersom tabletterna kan ga sonder.

1. Hall blisterremsan vid kanterna och separera en blisterruta fran resten av blisterférpackningen genom att
riva forsiktigt 1angs perforeringarna runt den.

2. Dra forsiktigt av baksidan.

3. Skjut forsiktigt ut tabletten.

4. Placera tabletten omedelbart pa tungan dar den l6ses upp.
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Rizatriptan Mylan munsdnderfallande tabletter kan anvandas nar vatska inte finns tillgangligt, eller for att
undvika illamaende och krékningar som orsakas av intag av tabletter med vatska.

Om du har tagit fér stor mangd av Rizatriptan Mylan

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) fér beddmning av risken samt radgivning. Ta med
lakemedelsforpackningen.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Féljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel.

| studier pa vuxna var de oftast rapporterade biverkningarna yrsel, somnighet och trétthet.
Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare eller omedelbart soka akut

hjalp:
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

® Om du far en allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan férekomma i form av anafylaxi (en svar form
av allergisk reaktion) med symtom som:
= hudutslag,
svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals som kan orsaka svarigheter att svalja eller
andas (angioddem),
anafylaktisk reaktion (plétsligt vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller
kropp, hudutslag, svimningskansla eller svarigheter att svalja).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Stroke. Denna férekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for hjart- och karlsjukdom (hogt
blodtryck, diabetes, rokning, anvandning av nikotinersattningsmedel, stroke i sldkten, man éver 40
ars alder, postmenopausala kvinnor, sarskilda hjartrytmrubbningar (grenblock)).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® kramper (krampanfall),

® ett utbrett utslag med blasor och flagande hud pa stora delar av kroppsytan, kan atféljas av feber (
toxisk epidermal nekrolys),

® ctt syndrom som kallas "serotonergt syndrom" som kan orsaka biverkningar sasom koma, instabilt
blodtryck, extremt hdg kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrérelser, oro och
hallucinationer,

® hjartinfarkt, spasm i hjartats blodkarl. Dessa férekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for
hjart- och karlsjukdom (hdgt blodtryck, diabetes, rékning, anvandning av nikotinersattningsmedel,
hjartsjukdom i slakten, man 6ver 40 ars alder, postmenopausala kvinnor, sarskilda
hjartrytmrubbningar (grenblock)).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® stickningar eller domning i hander och fotter (parestesier), huvudvark, nedsatt kansel eller kanslighet
i huden (hypestesi)

nedsatt mental skarpa, sémnléshet

yrsel, sdmnighet

snabb eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer)

kortvarig rodnad i ansiktet

svalgbesvar

matsmaltningsbesvar (dyspepsi), ilamaende, krakningar, muntorrhet, diarré

trétthet eller tyngdkansla i delar av kroppen, nacksmarta, stelhet

buk- eller brostsmartor.

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

svarighet att samordna muskelrérelser (ataxi), darrningar

kansla av svindel eller att golvet lutar (vertigo), svimning

smakforandringar, dalig smak i munnen

forandringar i hjartslagens rytm eller hastighet (arytmi)

avvikelser pa EKG (undersdkning dar man mater hjartats elektriska aktivitet), mycket snabb
hjartrytm (takykardi)

® hogt blodtryck (hypertension)
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andndd (dyspné)

varmevallning, svettning

torst

klada, upphojda réda kliande utslag (nasselutslag), muskelsvaghet, atstramningskansla i delar av
kroppen

forvirring, nervositet

dimsyn

hudutslag

muskelsmarta (myalgi)

ansiktssmarta.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |angsamma hjartslag (bradykardi)
® pipande andning.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® spasm eller blockering i blodkarl i armar och ben innefattande kdldkansla och domningar av hander
och fotter
® spasm i blodkarlen i tjocktarmen vilket kan orsaka buksmarta eller inflammation i tjocktarmen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rizatriptan Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Foérvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rizatriptan.

En munsénderfallande tablett innehaller 10 mg rizatriptan (som rizatriptanbensoat).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsamnen &r vattenfri kolloidal kiseldioxid, krospovidon (Typ B), krospovidon (Typ A), mannitol,
mikrokristallin cellulosa, guar galactomannan, magnesiumstearat, aspartam (E951) (se avsnitt "Rizatriptan
Mylan innehaller aspartam”) och pepparmintarom (innehaller naturlig arom, majs maltodextrin och
modifierad majsstarkelse).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till benvita, runda, flata tabletter med fasade kanter, praglade med ‘M’ pa ena sidan 'RN2’ pa andra
sidan.

Rizatriptan Mylan munsénderfallande tabletter finns som OPA/AI/PVC perforerade endosblister med 2 x 1, 3
x1,6x1,12x1, 18 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férsaljning
Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm.

Tillverkare

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories Ltd, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin
13, Irland.

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos innehavaren av godkannandet for forsaljning:
Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm.
Tel. 08-555 227 50, E-post: info.sweden@viatris.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-07
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