Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Relpax
20 mg eda 40 mg filmuhadadar toflur
eletriptan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Relpax og vid hverju pad er notad.
Adur en byrjad er ad nota Relpax.
Hvernig nota & Relpax.
Hugsanlega aukaverkanir.
Hvernig geyma & Relpax.
Pakkningar og adrar upplysingar.

SO R WNE =

1. Upplysingar um Relpax og vid hverju pad er notad

Relpax inniheldur virka efnid eletriptan. Relpax tilheyrir flokki lyfja, svonefndra ser6tonin-
vidtakaOrva. Serétonin er efni i heilanum og veldur samdreetti i @dunum.

Relpax er notad vid medferd & hofudverk, tengdum migrenikéstum med eda an fyrirboda hja
fullordnum. Fyrirbodi getur verid sjontruflanir, dofi og taltruflanir sem geta komid fram & undan
hofudverknum.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Relpax

Ekki ma nota Relpax:

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eletriptani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef pa hefur alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdém.

o Ef pa hefur i medallagi alvarlegan til alvarlegan haprysting eda 6medhéndladan haprysting.

o Ef pa hefur eda hefur haft einkenni fra hjarta (t.d. hjartaafall, hjartadng, hjartabilun eda
oreglulegan hjartslatt (hjartslattartruflanir), timabundnar, skyndilegar prengingar i einni af
kransedunum).

. Ef pa hefur haft truflun & bl6dflaedi i hondum og fotum.

o Ef pu hefur fengid bl6dtappa i heila eda heilableedingu (jafnvel p6 ad pad hafi einungis stadid i
faar minatur eda klukkustundir).

o Ef pu hefur tekid ergotamin eda lyf lik ergotamini (p.4 m. metysergid) 24 klst. adur en pu tekur
Relpax og pad ma heldur ekki taka annad migrenilyf fyrr en 24 Kist. eftir ad Relpax var tekid.

o Ef pu tekur samtimis énnur lyf sem enda 4 ,,triptan® (t.d. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, almotriptan og frovatriptan).

Réofaerdu pig vid leekni &dur en pa tekur Relpax ef eitthvad af ofannefndu & vid um pig.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Relpax er notad ef:

o pu ert med sykursyki

pu reykir eda notar nikotinlyf

pu ert karlmadur eldri en 40 ara

pu ert kona sem farid hefur i gegnum breytingaskeidid

pu eda einhver i fjolskyldunni pinni er med hjartasjukdom

pu hefur &dur fengid stadfest ad pa sért i aukinni heettu & ad f& hjartasjukddém skaltu reeda pad
vid laekninn &dur en pu notar Relpax.

Endurtekin notkun migrenilyfja

Ef pa tekur oft Relpax eda eitthvad annad lyf vid migreni i nokkra daga eda vikur getur pad valdid
daglegum stéougum hofudverk. Lattu lekninn vita ef petta 4 vid um pig par sem pa geetir purft ad
heetta medferdinni timabundid.

Notkun annarra lyfja samhlida Relpax
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud.

Ef Relpax er tekid samtimis 6drum lyfjum geta komid fram alvarlegar aukaverkanir. Ekki skal

taka Relpax ef:

o pu hefur tekio ergotamin eda lyf likt ergotamini (p.4 m. methysergid) 24 klst. &4dur, og pad méa
heldur ekki taka annad migrenilyf fyrr en 24 Kkist. eftir ad Relpax var tekid.

o pu tekur eitthvad annad lyf sem endar a , triptan‘ (t.d. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, almotriptan og frovatriptan).

Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Relpax, eda Relpax getur haft ahrif & verkun annarra lyfja.
pad & vid um:

o Lyf notud vid sveppasykingum (t.d. ketékonazol og itrak6nazol)

o Lyf vid bakteriusykingum (t.d. erytromysin, klaritrémysin og jésamysin)

o Lyf vid alneemi og HIV (t.d. ritnavir, indinavir og nelfinavir)

Ekki ma taka nattarulyf sem innihalda johannesarjurt samtimis pessu lyfi. Ef pa ert nG pegar ad taka
nattarulyf sem inniheldur jéhannesarjurt skaltu radfera pig vid leekni 4dur en pu hattir toku pess.

Radfeerdu pig vid leekni &0ur en medferd med eletriptani hefst ef pa tekur lyf vid punglyndi eda 66rum
gedsjukddmum, svokollud SSRI-lyf (sérteekir serétoninendurupptokuhemlar) eda SNRI-lyf (ser6ténin-
noradrenalinendurupptokuhemlar). bessar tegundir lyfja geta aukid heettuna a serétoninheilkenni,

pegar pau eru tekin samtimis akvednum migrenilyfjum. Sja nanar i kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir.

Notkun Relpax med mat eda drykk
Relpax ma taka badi fyrir og eftir mat og drykk.

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekni 4dur
en lyfid er notad. Best er ad fordast brjostagjof i allt ad 24 klst. eftir inntoku Relpax.

Akstur og notkun véla

Migreni eda medferd med Relpax getur valdid syfju eda sundli. bvi skal fordast ad aka bil og
motorhjoli eda stjérna vélum medan a migrenikasti stendur eda eftir ad migrenilyf hafa verid tekin inn.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
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Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Relpax inniheldur laktosa, litarefnid solsetursgult (E110) og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Solsetursgult (E110) getur valdid ofnemisvidbrogoum.

Relpax 20 mg og 40 mg toflur innihalda minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s.
eru sem nast natriumlausar.

3. Hvernig nota & Relpax

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Relpax méa taka hvenar sem er eftir ad migrenihtfudverkjakastid er byrjad, en best er ad taka pad eins

fljott og mogulegt er. Relpax méa eingdngu taka medan héfudverkur i migrenikasti stendur yfir en

ekki til ad fyrirbyggja migrenikast.

o Radlagour upphafsskammtur er ein 40 mg tafla.

o Hverri toflu skal kyngja heilli med vatni.

o Ef migrenid hefur ekki lagast eftir ad fyrsta taflan var tekin, ma ekki taka adra toflu i pessu
sama Kasti.

o Ef fyrsta taflan verkadi & migrenid og héfudverkurinn kemur ad nyju ma taka adra t6flu en p6
verda ad lida ad minnsta kosti 2 klst. & milli fyrstu og annarrar t6flu.

o PU maétt ekki taka steerri skammt en 80 mg (tveer 40 mg toflur) & 24 klukkustundum

o Segou laekninum fra pvi ef pér finnst 40 mg skammtur ekki duga a migrenikdstin.
Leeknirinn geeti aukid skammtinn i tveer 40 mg toflur i naesta kasti.

Notkun handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara:
Relpax ma ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Aldradir:
Relpax méa ekki gefa sjuklingum 65 ara og eldri.

Skert nyrnastarfsemi:

Relpax méa gefa sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi.
Radlagdur upphafsskammtur er 20 mg.

Ekki ma taka steerri skammta en 40 mg & sélarhring.

Laeknirinn mun radleggja pér hvada skammt pd att ad taka.

Skert lifrarstarfsemi:
Relpax ma gefa sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Ekki er naudsynlegt ad
minnka skammta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).

Hafid umbadirnar medferdis pd svo ad paer séu tdbmar. Aukaverkanir sem komid geta fram ef steerri
skammtur af Relpax en meelt er fyrir um er notadur eru haekkadur bl6dprystingur og hjartasjukdoémar.

Ef gleymist ad nota Relpax
Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi, nema kominn sé timi &
naesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu samstundis samband vid laekninn ef pu faerd einhverjar eftirfarandi aukaverkanir pegar pu
tekur Relpax.

Skyndilegur hvaesandi andardrattur, 6ndunarerfidleikar, bolga i augnlokum, andliti eda vorum,
hadutbrot eda kladi (einkum ef pau eru & 6llum likamanum) par sem petta geta verid
visbendingar um ofnamisvidbrogd. Getur verid alvarlegt. Radfaerdu pig vio leekninn. Hringid i
112 ef bolga i andliti, vorum eda tungu kemur fram vegna pess ad petta getur verid
lifsheettulegt.

Verkir i brjosti eda herpingur sem getur verid 6flugur og nad upp i hals. Petta geta verid
visbendingar um vandamal sem tengjast bl6dflaedi til hjartans (hjartasjukdémur vegna
bl6dpurrdar).

Eirdarleysi, ofskynjanir, 66ruggar hreyfingar, hradur hjartslattur, haeekkadur likamshiti, hradar
breytingar 4 blédprystingi og ofvirk vidbrogd. betta geta verid visbendingar um astand sem
kallast ser6toninheilkenni.

Adrar aukaverkanir:
Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Verkir fyrir brjosti, herpingstilfinning eda prystingur fyrir brjésti, hjartslattarénot, hradur
hjartslattur.

Sundl, ringl, htfudverkur, syfja, snertiskynsminnkun eda minnkud verkjatilfinning.

Seerindi i halsi, herpingstilfinning i halsi, munnpurrkur.

Kvidverkur, meltingartruflanir, égledi (6paegindi i maga med porf fyrir uppkdst).
Vodvastifleiki, vodvaslappleiki, bakverkir, védvaverkir.

Almennur slappleiki, hitatilfinning, kuldahrollur, nefkvef, aukin svitamyndun, naladofi, rodi,
verkir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hj allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):

Ondunarerfidleikar, geispi.

Bélga i andliti eda bolga i hondum og fétum, boélga eda syking i tungu, hadutbrot, kladi.
Aukio snertiskyn, 66ruggar, haegar eda minnkadar hreyfingar, skjalfti, talerfidleikar.
Breytt sjalfsmynd, punglyndi, erfidleikar med hugsanir, keti, drdleikatilfinning eda fét,
skapbreytingar (seldarvilla), sljéleiki, slappleiki, svefnleysi.

Lystarleysi og pyngdartap, bragdskynsbreytingar, porsti.

Slitgigt, lid- og beinverkir.

Tid pvaglat, erfidleikar vio pvaglat, aukid pvagmagn, nidurgangur.

Sjontruflanir, augnverkur, ljésnemi, purr eda vot augu.

Eyrnaverkur, eyrnasud.

Lélegt bl6dfledi i hand- og fotleggjum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):

Lost, astmi, ofsakladi, hudkvillar, bélgin tunga.

Ondunarfarasykingar, bolgnir eitlar.

Heegur hjartslattur (mjog haegur).

Skapsveiflur.

Lidbolga (veldur verkjum, hita og bolgu), védvaslappleiki, vodvakippir.
Hagoatregda, vélindabdlga, bakflaedi.

Brjdstverkur.

Miklar eda langvarandi tidablaedingar.



o Augnbolga med roda i augum og tarafleedi.
. Talvandamal.

Ad auki getur Relpax valdid aukaverkunum s.s. yfirlidi, of hAum blédoprystingi, ristilbdlgu,
uppkostum, vandamalum tengdum heila og &edum, 6fullnaegjandi blodfladi i hjarta, hjartaadfollum og
hjartadng.

Laeknirinn mun einnig framkvama bl6drannsoknir til ad fylgjast med lifrarstarfsemi og breytingum &
bl6dmynd.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Relpax

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningasteerdir og adrar upplysingar

Relpax inniheldur

Virka innihaldsefnid er eletriptan (sem eletriptanhydrébrémio).

Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi, kroskarmelldsanatrium, magnesiumsterat,
hyprémell6sa, mjolkursykurseinhydrat, glyserélpriasetat og litarefnin titantvioxid (E 171) og
sOlsetursgult (E110).

Sja kafla 2; Relpax inniheldur laktdsa, litarefnid solsetursgult (E110) og natrium.

Lysing a utliti Relpax og pakkningasteerdir

Utlit

Relpax 20 mg og 40 mg filmuhtdadar téflur eru kringl6ttar, appelsinugular téflur.
Relpax 20 mg eru merktar med “VLE” & annarri hlidinni og “REP20” 4 hinni.
Relpax 40 mg eru merktar med “VLE” & annarri hlidinni og “REP40” 4 hinni.

Pakkningasteeroir

Pynnupakkningar med 2, 3, 4, 5, 6, 10, 18, 30 eda 100 t6flum.
HDPE-glas med barnadryggisloki med 30 eda 100 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi:
Pfizer Italia S.r.l., Localitd Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, italia.

Umbod & islandi
Icepharma hf., Lynghdlsi 13, 110 Reykjavik.
pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juli 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & www.serlyfjaskra.is.



