Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
rizatriptan

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni 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.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

SNk L~

1.

MAXALT SMELT er i flokki lyfja sem nefnast sérteek 5-HT

Upplysingar um MAXALT SMELT og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MAXALT SMELT

Hvernig nota 8 MAXALT SMELT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 MAXALT SMELT

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um MAXALT SMELT og vio hverju pad er notad

1g/1p Viotakadrvandi efhi.

MAXALT SMELT er notad til a0 medhondla hofudverk vegna migrenikasts hja fullordnum.

Medferd med MAXALT SMELT:
Dregur ur pani bl6dada sem umlykja heilann. Adapensla veldur hdfudverknum sem tengist
migrenikasti.

2.

Adur en byrjad er ad nota MAXALT SMELT

Ekki ma nota MAXALT SMELT

ef um er ad raeda ofnami fyrir rizatriptan benzodati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

ef pu ert med haprysting (midlungsalvarlegan eda alvarlegan), eda vaegan haprysting sem ekki er
meodhondladur meo lyfjum.

ef pu ert med eda hefur haft hjartakvilla, p.m.t. hjartaafall, brjostverk/hjartadng/hjartakveisu eda
hefur upplifad einkenni sem tengjast hjartasjukdémum.

ef pt ert med alvarlega lifrarkvilla eda alvarlega nyrnakvilla.

ef pu hefur fengid heilablodfall/heilaslag eda timabundna bl6opurrd i heila.

ef pt hefur fyrirstoduvandamal i Gitedum (Gtedasjukdoéma).

ef pt tekur inn méndéaminoxidasahemla (MAO) s.s. moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, eda
pargylin (Iyf vid punglyndi), eda linezolid (syklalyf) eda ef pad eru innan vid tveer vikur sidan pt
heettir ad taka MAO hemil.

ef pu tekur inn lyf af ergoétamingerd (t.d. ergétamin eda dihydréergdtamin) til medhdndlunar &
migrenikdstum, eda metylsergio til ad koma 1 veg fyrir migrenikost.

ef pt tekur annad lyf i sama flokki (t.d. simatriptan, naratriptan eda zolmitriptan) til a0 medhondla
migrenid (sja: Notkun annarra lyfja samhlida MAXALT SMELT, hér & eftir).



Ef pu ert ekki viss um hvort fyrrgreind atridi eiga vio pig, skaltu hafa samband vio lekni eda

lyfjafraeding 40ur en pu hefur toku a MAXALT SMELT.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en MAXALT SMELT er notad ef:

e cftirtalin atridi sem eru aheattupeettir hjartasjukdoma eiga vid pig: har blodprystingur, sykursyki,

reykir eda notar nikétinlyf i stad reykinga, hjartasjukdomar i fjolskyldunni, pa ert karlmadur yfir

fertugu eda kona sem gengid hefur i gegnum tidahvorf.

pt ert med nyrna- eda lifrarkvilla.

pt hefur sérstakt hjartslattarvandamal (greinrof).

pt ert med eda hefur haft einhverskonar ofneemi.

hofudverkurinn tengist svima, erfidleikum vid gang, samheafingarordugleikum eda mattleysi i faeti

og handlegg.

e pu notar jurtalyf/jurtablondu sem inniheldur Aypericum perforatum
(Johannesarjurt/Jonsmessurunna/hyperisin).

e bt hefur fengid ofnemiseinkenni s.s. bolgnun 4 andliti, vorum, tungu og/eda koki sem getur
orsakad 6ndunarerfidleika og/eda ofsabjug.

e pu tekur valhada serotoninendurupptokuhemla (SSRI) s.s. sertralin, escitaldpram oxalat, og
flioxetin eda serdtonin-noradrenalinendurupptokuhemla (SNRI) s.s. venlafaxin, og duloxetin vid
punglyndi.

e Dt ert med eda hefur haft skammvinn einkenni eins og brjostverk eda prengsli fyrir brjosti.

Ef pt tekur meira MAXALT SMELT en radlagt er getur pu fengio pralatan hofudverk.

[ pannig tilfellum att pt ad hafa samband vid lekni, par sem vera kann ad pu purfir ad stédva notkun
MAXALT SMELT.

Lattu leekni eda lyfjafraeding vita af 6llum sjukdomseinkennum pinum. Laeknirinn mun greina hvort pu
sért med migreni. bu att adeins ad taka MAXALT SMELT vid migrenikasti. MAXALT SMELT eetti
ekki ad nota til ad meohondla hofudverk sem getur verid vegna annarra alvarlegri sjukdoéma.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf eru sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. b.m.t. jurtalyf og lyf sem pu ert pegar ad
nota vid migreni. Astaeda pessa er ad MAXALT SMELT getur haft ahrif 4 pad hvernig 6nnur lyf
virka. Onnur lyf geta einnig haft ahrif 4 MAXALT SMELT.

Notkun annarra lyfja samhlioa MAXALT SMELT

Ekki taka MAXALT SMELT ef:

e Dbuert pegar ad nota 5-HT ,
sumatriptani, naratriptani eda zolmitriptani.

e bt ert ad nota MAO hemil s.s. moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, linez6lid, eda pargylin
e0a ef minna en tver vikur eru sidan pu heettir ad taka inn MAO hemla.

e Dbu notar lyf af ergotamingerd (s.s. ergdtamin eda dihydroergotamin) til ad medhdondla
migrenid.

e pu notar metylsergid til ad fyrirbyggja migrenikost.

vidtakaodrvandi efni (stundum nefnd triptan), eins og t.d.

Fyrrgreind lyf geta aukid heettuna 4 aukaverkunum pegar pau eru notud samhlida MAXALT SMELT.

Eftir toku 4 MAXALT SMELT 4 a0 bida i a.m.k. 6 klst. 4dur en ergoétaminlyf (t.d. ergoétamin,
dihydroergotamin eda metylsergid) er notad.
Eftir toku 4 ergdtaminlyfjum 4 ad bida 1 a.m.k. 24 klst. 4dur en MAXALT SMELT er notad.

Leitadu til leknisins vardandi notkunarleiobeiningar og leidbeiningar vegna hugsanlegrar ahettu vid
toku MAXALT SMELT ef:
e bu notar propranoldl (sja kafla 3: Hvernig nota a MAXALT SMELT).
e Dpu notar SSRI lyf eins og sertralin, escitalopram oxalat, og flioxetin eda SNRI lyf eins og
venlafaxin, og duloxetin vid punglyndi.



Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Notkun MAXALT SMELT med mat eda drykk
Verid getur a0 MAXALT sé lengur ad virka ef pad er tekid med faedu. P6 betra sé ad taka MAXALT a
fastandi maga er vel haegt ad taka lyfid po faedu hafi verid neytt.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi rizatriptans vid notkun a fyrstu 3 manudum medgdngu benda
ekki til aukinnar haettu 4 feedingargdllum. Ekki er vitad hvort MAXALT SMELT sé skadlegt fyrir
ofztt barn sé lyfiod tekid 4 medgongu eftir fyrstu 3 manudi medgongunnar.

Ef pbu ert med barn a brjosti getur pu frestad brjostagjof i 12 klst. eftir notkun lyfsins til ad koma 1 veg
fyrir ad barnid verdi utsett fyrir lyfinu.

Born og unglingar
Ekki er meaelt med notkun MAXALT SMELT frostpurrkadra taflna hja bérnum yngri en 18 ara.
Notkun hja sjiuklingum eldri en 65 ara

Engar fullnaegjandi rannsoknir hafa verid gerdar 4 virkni og 6ryggi notkunar MAXALT SMELT hja
sjuklingum eldri en 65 ara.

Akstur og notkun véla

bu getur fundio fyrir syfju eda svima pegar pti notar MAXALT SMELT.

Stjornadu hvorki teekjum né vélum og aktu ekki bifreid ef petta gerist.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

MAXALT SMELT inniheldur aspartam

Lyfid inniheldur 1,88 mg af aspartam i hverri 5 mg frostpurrkadri t6flu sem jafngildir 1,1 mg af
fenylalanini. Lyfio inniheldur 3,75 mg af aspartam i hverri 10 mg frostpurrkadri toflu sem jafngildir
2,1 mg af fenylalanini.

Aspartam breytist 1 fenylalanin. bad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU),
sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad
med fullnaegjandi heetti.

3. Hvernig nota 48 MAXALT SMELT

MAXALT SMELT er notad til a0 medhéndla migrenikost. Taktu MAXALT SMELT eins fljott
og haegt er eftir a0 migrenihéfudverkurinn hefst. Notaou ekki MAXALT SMELT til ao
fyrirbyggja migrenikast.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Venjulegur skammtur er 10 mg.



Ef pu ert ad taka propranolol eda hefur nyrna eda lifrarkvilla att pu ad nota 5 mg skammt af
MAXALT SMELT. bt att ad lata minnst 2 klst. lida milli toku propranolols og MAXALT SMELT,
mest 2 skammta alls a 24 klst.

Ef migrenido kemur aftur innan 24 Klst.

Migrenieinkenni geta komid aftur innan 24 klst. hja sumum sjuklingum. Ef migrenid kemur aftur,
getur pu tekid einn skammt af MAXALT SMELT til viobotar. bu ettir alltaf ad bida 1 a.m.k. 2 klst.
milli skammta.

Ef pu ert enn med migrenihofudverk eftir 2 Klst.

Ef pu svarar ekki fyrsta MAXALT SMELT skammtinum & medan a kasti stendur, er ekki melt med ad
pt takir MAXALT SMELT vid medferd 4 sama migrenikasti. Hins vegar er liklegt ad pu munir svara
MAXALT SMELT medferd medan 4 neesta kasti stendur.

EkKi taka meira en tvo skammta af MAXALT SMELT 4 so6larhring (p.e.a.s. ekki taka meira en
tveer 10 mg eda 5 mg frostpurrkadar toflur eda toflur a 24 kist. timabili). Pad eiga einnig ad lida
minnst 2 Kklst. milli skammta.

Ef astand itt versnar, skaltu leita laeknis.
Notkun MAXALT SMELT frostpurrkadra taflna

e MAXALT SMELT (rizatriptanbenzoat) er faanlegt i 5 mg og 10 mg frostpurrkudum téflum,
sem leysast upp i munni.
e Opna skal MAXALT SMELT pynnupakkninguna med purrum héndum.

e Setja skal frostpurrkudu téfluna & tunguna, par sem hun leysist upp og hagt er ad kyngja henni
med munnvatni.

e Frostpurrkada t6flu ma t.d. nota pegar vokvi er ekki vid hondina, eda til a0 komast hja 6gledi
og uppkostum sem geta fylgt inntoku taflna med vokva.

MAXALT SMELT er einnig faanlegt i toflum til inntoku med vokva.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur tekid of storan skammt af MAXALT SMELT, skaltu hafa samband vid lekni eda
lyfjafraeding an tafar. Hafou umbadir lyfsins medferdis.

Merki um of stéran skammt geta verid svimi, sljoleiki, uppkost, yfirlid og haegur hjartslattur.

Ef pt hefur fleiri spurningar um notkun lyfsins leitadu pa til laeknis eda lyfjafraedings.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vid um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vio notkun pessa lyfs.

f rannsoknum hja fullordnum voru algengustu aukaverkanirnar sundl, syfja og preyta.

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)

o dofi (tilfinningargldp), h6fudverkur, minna hudskyn (snertiskynsminnkun), minnkud andleg
skerpa, svefnleysi.

hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot).

skammvinnur andlitsrodi.

pirringur 1 koki.

velgja (6gledi), munnpurrkur, uppkdost, nidurgangur, meltingartregda (meltingartruflun).
pyngslatilfinning 1 sumum likamshlutum, hnakkaverkur, stifleiki.



o verkur 1 kvid eda brjosti.

Sjaldgcefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

o vont bragd 1 munni.

ostodugt gongulag (slingur), sundl (svimi), pokusyn, skjalfti, yfirlid.

ringl, taugadstyrkur.

of har blodprystingur (haprystingur), porsti, hitasteypa, aukinn sviti.

utbrot, kladi og upphleypt utbrot (ofsakladi), proti i andliti, vorum, tungu og/eda koki sem getur

valdid erfidleikum vid 6ndun og/eda kyngingu (ofsabjugur), erfidleikar vid dndun (andprengsli).

prengslatilfinning i sumum likamshlutum, vodvamattleysi.

o breyting a takti eda hrada hjartslattar (hjartslattaroregla), 6edlilegar nidurstodur & hjartalinuriti
(rannsokn sem skrair rafvirkni hjartans), mjog hradur hjartslattur (hradtaktur).

. andlitsverkur; voOvaverkir.

Mjog sjaldgceefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

o 6nghljo6o.
o ofnaemisvidbrogd, skyndileg, lifshettuleg ofneemisviobrogd (bradaofnaemi).
o slag (4 adallega vid sjuklinga sem eru i hopi peirra sem pegar eru i aukinni heettu a hjarta og

&0asjukdomum (haprystingur, sykursyki, reykingar, notkun nikotinlyfja i stad reykinga,
fjolskyldusaga um hjartasjukdém eda slag, karlmadur yfir fertugu, kona sem gengid hefur i
gegnum tidahvorf, sérstakur hjartslattarkvilli (greinrof)).

o hagur hjartslattur (haegslattur).

Tioni ekki pekkt (ekki hoegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

. hjartaafall, krampi eda spasmi i blodedum hjartans (4 adallega vid sjuklinga sem eru i hopi
peirra sem pegar eru i aukinni haettu & hjarta og edasjukdémum (haprystingur, sykursyki,
reykingar, notkun nikétinlyfja i stad reykinga, fjolskyldusaga um hjartasjuikdom eda slag,
karlmadur yfir fertugu, kona sem gengio hefur i gegnum tidahvorf, sérstakur hjartslattarkvilli
(greinrof)).

. heilkenni sem nefnist "serdtoninheilkenni"er veldur aukaverkunum eins og dai, 6stodugum
blodprystingi, afar haum blodprystingi, skorti 4 védvasamhafingu, uppnami, og ofskynjunum.

. huoflognun med eda an hita (drep 1 hudpekju).

. flog (krampar/flogakdst).

. krampi i &dum i atlimum par med talio kuldatilfinning og nalardofi i hondum og  fotum.

. krampi i edum i ristli, sem getur valdid kvidverkjum.

Segou lzekninum strax fra pvi ef pu ert meo einkenni ofnzemis, serétoninheilkennis, hjartaafalls
eda slags.

Auk pess skaltu segja lekninum fra pvi ef pu feerd einkenni sem geta bent til ofnaemisviobragda (svo
sem utbrot og klada) eftir toku 8 MAXALT SMELT.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 MAXALT SMELT
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni/pynnupakkningunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Geymio MAXALT SMELT vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki fjarleegja pynnupakkninguna med frostpurrkudu téflunni ar ytri alpokanum, fyrr en pu ert
tilbtin(n) til ad taka inn lyfid. Ekki skal nota lyfid ef alpokinn er skemmdur.

Geymdu alltaf alpokana i plasthylkinu sem fylgir umbtdunum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MAXALT SMELT inniheldur

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
Virka innihaldsefnid i MAXALT SMELT er rizatriptan. Ein frostpurrkud tafla inniheldur 5 mg af
rizatriptani sem 7,265 mg af rizatriptanbenzdati.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
Virka innihaldsefnid i MAXALT SMELT er rizatriptan. Ein frostpurrkud tafla inniheldur 10 mg af
rizatriptani sem 14,53 mg af rizatriptanbenzdati.

Onnur innihaldsefni MAXALT SMELT frostpurrkadra taflna eru: gelatin, mannitél (E421), glysin,
aspartam (E951) og piparmyntubragdefni (samsett Gr piparmyntuoliu, maltédextrini og dextrini).

Lysing a utliti MAXALT SMELT og pakkningastaeroir

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
5 mg frostpurrkadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringléttar med afrannudum prihyrningi a annarri
hlidinni og piparmyntubragdi.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
10 mg frostpurrkadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringlottar med afrinnudum ferningi 4 annarri
hlidinni og piparmyntubragdi.

Pakkningasteerdir: Pakkningar med 2, 3, 6, 12 eda 18 toflum.
Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss,
Holland.

Framleioandi

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland.



N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland.

Fulltrii markadsleyfishafa 4 islandi

Vistor hf.
Simi: 535 7000

betta lyf hefur markadsleyfi i londum evropska efnahagssvzdisins undir eftirfarandi heitum:

Maxalt 5 mg frostpurrkadar toflur

Austurriki, Finnland, Svipj6d
Belgia, Luxemborg
Danmork
byskaland
Grikkland

fsland

frland

ftalia

Noregur

Rumenia

Holland

Maxalt 10 mg frostpurrkadar toflur

Austurriki, Finnland, Svipj6d
Belgia, Luxemborg
Danmork
Frakkland
byskaland
Grikkland

fsland

frland

ftalia

Lithaen

Noregur

Rumenia

Spann

Holland

Bretland

MAXALT RAPITAB

MAXALTLYO 5 mg

MAXALT Smelt, smeltetabletter
MAXALT lingua 5 mg Schmelztabletten
MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
Rizatriptan MSD 5 mg oral lyophilisates
MAXALT RPD 5 mg liofilizzato orale
Maxalt Rapitab

Maxalt 5 mg liofilizat oral

MAXALT SMELT

MAXALT RAPITAB

MAXALT LYO 10 mg

MAXALT Smelt, smeltetabletter
MAXALT LYO

MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten
MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates
MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
MAXALT 10 mg geriamieji liofilizatai
Maxalt Rapitab

Maxalt 10 mg liofilizat oral

MAXALT MAX 10 mg

MAXALT SMELT

MAXALT MELT

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juni 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar.



