SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar téflur
2. INNIHALDSLYSING

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur
Hver frostpurrkud taflainniheldur 7,265 mg af rizatriptanbenzoati (sem samsvarar 5 mg af rizatriptani).

Hjalparefni med pekkta verkun
Aspartam (E951) 1,88 mg i 5 mg frostpurrkadri toflu.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
Hver frostpurrkud tafla inniheldur 14,53 mg af rizatriptanbenzéati (sem samsvarar 10 mg af
rizatriptani).

Hjalparefni med pekkta verkun
Aspartam (E951) 3,75 mg i 10 mg frostpurrkadri toflu.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkud tafla.

MAXALT SMELT 5 mg frostpurrkadar toflur

5 mg frostpurrkud tafla er hvit eda beinhvit, kringlétt med afrGnnudum prihyrningi & annarri hlid, med
piparmyntubragdi.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur

10 mg frostpurrkud tafla er hvit eda beinhvit, kringlétt med afrGnnudum ferningi & annarri hlid, med
piparmyntubragdi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Brad meoferd vid hofudverk tengdum migrenikdstum, med eda an fyrirboda hjé fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfjagjof

MAXALT SMELT 4 ekki ad nota fyrirbyggjandi.

MAXALT SMELT frostpurrkadar toflur parf ekki ad taka inn med vokva.

MAXALT SMELT er i pynnupakkningum sem eru i ytri alumbGdum. Benda skal sjuklingum & ad taka
pynnupakkninguna ekki ur ytri umbadunum fyrr en nota & frostpurrkudu téflurnar. P& skal opna

pynnupakkninguna med purrum héndum og setja MAXALT SMELT & tunguna par sem taflan leysist
upp og hagt er ad kyngja henni med munnvatninu.



MAXALT er einnig framleitt i t6fluformi.

Frostpurrkudu toflurnar mé nota i peim tilvikum par sem vokvi er ekki fyrir hendi og pegar fordast
parf 6gledi og uppkdst sem geta fylgt inntoku tafina med vokva.

Skammtar

Fulloronir, 18 ara og eldri

Rédlagour skammtur er 10 mg.

Endurteknir skammtar: Ad minnsta kosti tveer klukkustundir skulu lida milli skammta, aldrei skal taka
meira en 2 skammta & sélarhring.

o Ef hofudverkur kemur aftur innan solarhrings: Ef hdfudverkur kemur aftur eftir ad upphaflega
hofudverkjakastid er horfid, ma taka einn skammt enn. Fyrrgreindar takmarkanir & skdmmtum
skulu hafoar i huga.

o Ef svorun faest ekki: Verkun annars skammts & hofudverk sem ekki hefur I4tid undan fyrsta
skammti, hefur ekki verio rannsokud med samanburdarrannséknum. bvi skal ekki taka annan
skammt vid sama hofudverkjakasti ef engin svérun hefur fengist vid fyrsta skammti.

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad sjuklingar sem ekki svara medferd vid hofudverkjakasti geta samt
svarad medferd vio sidari héfudverkjakdstum.

Sumum sjuklingum skal gefa minni (5 mg) skammt af MAXALT SMELT, pad & einkum vid um
eftirfarandi sjuklingahoépa:

o Sjuklinga sem eru & propranélol medferd. Ad minnsta kosti tveer klukkustundir skulu lida milli
inntdku prépranolols og rizatriptans (sja kafla 4.5).

o Sjuklinga med veega eda midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi.

o Sjuklinga med veega eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi.

A0 minnsta kosti tveer klukkustundir skulu lida milli skammta; aldrei skal taka fleiri en tvo skammta a
solarhring.

Bdrn
Bdrn og unglingar (yngri en 18 &ra)
EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun MAXALT SMELT hja bérnum og unglingum yngri

en 18 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kéflum 5.1 og 5.2, en ekki er heegt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Aldradir

Oryggi og verkun rizatriptans hja sjiklingum eldri en 65 ara hefur ekki verid metin a kerfisbundinn
hatt.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlidagjof méndaminoxidasahemla (MAO), eda ef minna en tveer vikur eru lidnar fra pvi ad
medferd med MAO-hemlum lauk (sja kafla 4.5).



MAXALT SMELT er ekki etlad sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi eda
nyrnastarfsemi.

MAXALT SMELT er ekki &tlad sjuklingum sem fengid hafa heilablédfall (CVA, cerebrovascular
accident) eda timabundna blodpurrd i heila (TIA, transient ischemic attack).

Har blodprystingur, medalhar eda verulegur, einnig 6medhéndladur vaegur haprystingur.

Staofestur kransaedasjukddémur, p.& m. blddpurrdarsjakdomar (hjartadng, fyrra hjartadrep eda stadfest
einkennalaus bléapurrd), einkenni um blddpurrdarhjartasjikddém eda Prinzmetals hjartadng.

Utaedasjukdomar.

Samhlidanotkun rizatiptans og ergotamins, ergot afleida (p.& m. methysergids) eda annarra lyfja sem
orva 5-HTg/1p vidtaka (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

MAXALT SMELT skal adeins gefa sjuklingum pegar greining & migreni hefur verio stadfest.
MAXALT SMELT skal ekki gefa sjuklingum med heilastofns- eda helftarlomunarmigreni.

MAXALT SMELT skal ekki nota til medferdar a 6venjulegum (atypical) héfudverkjum, p.e.
hofudverkjum sem hugsanlega geetu tengst alvarlegu sjukdémséastandi (t.d. heilablédfalli eda
sprungnum adagul), par sem samdrattur &da i heila gaeti reynst skadlegur.

Skammvinn kréftug einkenni med brjdstverk og pyngslum vid brjost og hals geta komid fram i
tengslum vio rizatriptan (sja kafla 4.8). Ekki & ad gefa fleiri skammta lyfsins, pegar pessi einkenni eru
talin benda til bl6dpurrdarsjokdéma og rannsaka & sjuklinginn gaumgefilega.

Eins og vid & um onnur lyf sem 6rva 5-HT1g/1p vidtaka skal ekki gefa rizatiptan sjuklingum sem eru
liklegir til a0 hafa égreindan hjartasjukdém eda sjuklingum sem eiga & heettu ad fa kransaedasjukdom,
nema ad undangengnu mati [t.d. sjuklingum med haan blédprysting eda sykursyki, peim sem reykja
eda nota hjalparefni sem innihalda nikétin til ad heetta reykingum, karlménnum sem eru eldri en

40 ara, konum eftir tidahvorf, sjuklingum med greinrof og peim sem hafa sterka ettarsdgu um
kranseedasjukdéma]. Ekki er vist ad allir sjuklingar sem hafa hjartasjukdéma greinist vid mat &
hjartastarfsemi, og i mjog faum tilvikum hafa alvarleg hjartatilfelli komid fyrir, vid gjof 5-HT; virkra
lyfja, hja sjuklingum sem ekki héfdu hjarta- og eedasjukdoma fyrir. MAXALT SMELT skal ekki gefa
sjuklingum med stadfestan kransaedasjukdom (sja kafla 4.3).

5-HT1enp virk lyf hafa verid tengd vid kranseedakrampa. BI68purrd i hjarta eda hjartadrep hafa sést i
faeinum tilvikum vid notkun 5-HT1g1p virkra lyfja, par & medal MAXALT (sja kafla 4.8).

EkKi skal nota 6nnur 5-HT1g/1p Virk lyf (t.d. sumatriptan) samhlida MAXALT SMELT (sja kafla 4.5).

Rédlagt er ad lata a.m.k. 6 klukkustundir lida eftir notkun rizatriptans adur en ergotaminlyf (t.d.
ergotamin, tvihydréergotamin og methysergid) eru gefin. Ad minnsta kosti sélarhringur skal lida fra
pvi ad lyf sem inniheldur ergotamin er tekid inn par til rizatriptan er gefid. bratt fyrir ad samdrattar-
valdandi ahrif & &dar (vasospastic effects) hafi ekki komid fram i kliniskri lyfjafreedilegri rannsokn &
16 heilbrigdum karlménnum sem fengu rizatriptan dsamt ergotamini i &9, eru slik ahrif fredilega
mdoguleg (sjé kafla 4.3).

Tilkynnt hafa verid tilfelli ser6téninheilkenna (p.m.t. breytt andlegt astand, éstédugleiki i sjalfvirka
taugakerfinu, einnig tauga- og vodvafravik), medan & notkun sértaekra seroténinendurupptékuhemla
(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI)/serotonin-norepinefrin-endurupptoku-hemla
(Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI) og triptbnum st6d.

Pessi einkenni geta verid alvarleg. Ef samtimismedferd med rizatriptani og SSRI eda SNRI er kliniskt
naudsynleg, er videigandi eftirlit med sjuklingnum rédlagt, sérstaklega vid upphaf medferdar, pegar
skammtar eru auknir, eda ef 6drum serétonvirkum lyfjum er beatt vid (Sja kafla 4.5).
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Aukaverkanir geta verid algengari vid samhlidanotkun triptanlyfja (5-HT1g/1p 6rva) og jurtablanda sem
innihalda Jéhannesarjurt/Jonsmessurunna/hyperisin (Hypericum perforatum).

Ofsabjagur (t.d. bjugur i andliti, bolga i tungu og bjagur i koki) getur att sér stad hja sjuklingum sem
medhondladir eru med triptanlyfjum, par med talio rizatriptani. Ef einkenni ofsabjdgs koma fram i
tungu eda koki skal hafa sjuklinginn undir eftirliti leeknis eda hjukrunarfélks par til einkennin hverfa.
Heetta skal medferd samstundis og hefja pess i stad medferd med lyfi sem tilheyrir 68rum flokki lyfja.

Aspartam

MAXALT SMELT frostpurrkadar toflur innihalda aspartam sem breytist i fenylalanin. Hver 5 mg
frostpurrkud tafla inniheldur 1,88 mg af aspartami, sem jafngildir 1,1 mg af fenylalanini. Hver 10 mg
frostpurrkud tafla inniheldur 3,75 mg af aspartami, sem jafngildir 2,1 mg fenylalanini. pad getur verid
skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU).

Hugsanlegar milliverkanir skulu hafdar i huga pegar rizatriptan er gefid sjuklingum sem taka lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP 2D6 (sja kafla 4.5).

Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja (Medication overuse headache)

Langvarandi notkun & verkjalyfjum vid hofudverkjum getur gert verkina verri. Ef grunur leikur &
pessu astandi eda stadfesting & pvi, skal leita l&eknis og medferd heett. Greining 4 hdfudverkjum vegna
ofnotkunar lyfja & ad hafa sterklega i huga hja sjuklingum sem f& héfudverki oft eda daglega pratt fyrir
(eda vegna) reglulega notkunar lyfja.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ergotamin, ergotafleidur_(p.4 m. methysergid) og énnur lyf sem érva 5-HT1g1p vidtaka: Vegna
vidbétarahrifa (additive effect), er samhlidanotkun rizatriptan og ergotamin, ergotafleiona (p.4 m.
methysergid), og annarra lyfja sem 6rva 5SHT1g/1p Vidtaka (S.S. sumatriptan, zolmitriptan og
naratriptan) auka hattuna & e@dasamdratti kransaeda (coronary artery vasoconstriction) og
haprystingsahrifum. bessi samsetning er frabending (Sja kafla 4.3).

Maondaminoxidasahemlar: Rizatriptan umbrotnar adallega fyrir tilstilli ménéaminoxidasa af gerd “A”
(MAO-A). Plasmapéttni rizatriptans og virka N-ménddesmetyls umbrotsefnisins jukust pegar
sértaekur, afturkreefur MAO-A hemill var gefinn samtimis. Vantanlega eru ahrif af gjof 6sértaekra,
afturkreefra (s.s. linez6lid) og dafturkreefra MAO-hemla alika eda meiri. Vegna heettu & eedasamdreetti
kranseeda og timabundnum einkennum haprystings er medferd med MAO-hemlum med gjof
MAXALT SMELT frabending (sja kafla 4.3).

Beta-blokkar: Plasmapéttni rizatriptans getur aukist vio samhlidanotkun propranolols.

Aukningin er liklega vegna milliverkunar lyfjanna i umbrotum i fyrstu umferd, par sem MAO-A
gegnir lykilhlutverki i umbrotum beggja lyfjanna, rizatriptans og proprandloéls. bessi milliverkun leidir
til 70-80% aukningar i AUC 0g Cmax. Sjuklingar sem fa préprandlol eiga ad fa 5 mg skammt af
MAXALT SMELT (sja kafla 4.2).

I rannsokn & milliverkunum vid énnur lyf, héfdu nadolol og metdprolol ekki ahrif & plasmapéttni
rizatriptans.

Sérteekir seroténinendurupptokuhemlar(SSRI) / Serotonin-norepinefrinendurupptékuhemlar (SNRI) og
serotoninheilkenni: Tilkynnt hafa verid einkenni hja sjuklingum sambeerileg ser6tonin heilkennum
(p.m.t. breytt andlegt astand, éstodugleiki i sjalfvirka taugakerfinu, einnig tauga- og vodvafravik),
medan & samtimisnotkun sérteekra serotoninendurupptokuhemla (SSRI) eda seroténin-norepinefrin-
endurupptokuhemla (SNRI) og tripténum stéo (sja kafla 4.4).

In vitro rannsoknir gefa til kynna ad rizatriptan hamli cytokrom P450 2D6 (CYP 2D6).



Upplysingar um kliniskar milliverkanir eru ekki fyrir hendi. begar rizatriptan er gefid sjaklingum sem
taka lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP 2D6 skal hafa hugsanlegar milliverkanir i huga.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Fri6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif & frjosemi hja ménnum. I dyrarannséknum komu
einungis fram litilshattar ahrif & frjdsemi vid plasmapéttni sem var mun meiri en medferdarskammtar
hja ménnum (meira en 500-f6ld).

Medganga

Upplysingar um notkun lyfsins hja takmdrkudum fjolda pungadra kvenna (300-1.000 punganir) benda
ekki til neinna vanskapandi eiturverkana vid Gtsetningu a fyrsta pridjungi medgdéngu. Dyrarannséknir
benda ekki til eiturverkana a &xlun (sja kafla 5.3).

Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun rizatriptans & 68rum og sidasta pridjungi medgongu. ihuga ma
notkun rizatriptans & medgongu, ef klinisk naudsyn krefur.

Brjostagjof

Rizatriptan skilst Gt i brjostamjdlk i litlu magni og er hlutfallslegur skammtur ungbarns ad medtaltali
undir <1% (undir 6% i versta hugsanlega tilfelli byggt & Cmax i brjéstamjolk). Vartdar skal geett pegar
konum med barn 4 brjosti er gefid rizatriptan. Haegt er ad halda magni lyfs sem ungbarn er Gtsett fyrir i
lagmarki med pvi ad fordast brjostagjof i 12 Klst. eftir inntoku lyfsins.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Migreni, sem og medferd med MAXALT SMELT, getur valdid syfju hja sumum sjaklingum.
Svimi hefur einnig verid skradur hja sumum sjuklingum i MAXALT SMELT medferd.

Sjuklingar attu pvi ad vega og meta hafni sina til ad sinna floknum stérfum & medan & migrenikasti
stendur og eftir inntoku MAXALT SMELT.

4.8 Aukaverkanir

MAXALT (toflur og frostpurrkadar toflur) var metid i kliniskum samanburdarrannsoknum hja

8.630 fulloronum sjuklingum i allt ad eitt ar. Algengustu aukaverkanirnar sem metnar voru i klinisku
ranns6knunum voru svimi, syfja og preyta. Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid metnar i kliniskum
rannsoknum og/eda tilkynntar eftir markadssetningu:

[Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100, <1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100); Mjbg
sjaldgaefar(>1/10.000, <1/1.000); Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000); Tidni ekki pekkt (ekki hagt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)]

Onzamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar: Ofneemisvidbrogd, bradaofnemi/bradaofnemislik vidbroga.

Gedreaen vandamal
Algengar: Svefnleysi
Sjaldgefar: Vistarfirring, taugaostyrkur.

Taugakerfi

Algengar: Sundl, svefndrungi,naladofi, htfudverkur, snertiskynsminnkun, minnkud andleg skerpa.
Sjaldgeefar: Hreyfiglop (slingur), svimi, truflad bragdskyn (disgeusia)/vont bragd, skjalfti, yfirlid.
Tioni ekki pekkt: Krampar, serotdninheilkenni.



Augu
Sjaldgaefar: Pokusyn.

Hjarta

Algengar: Hjartslattarénot.

Sjaldgaefar: Hjartslattaroregla, éedlilegar nidurstdour & hjartalinuriti, hradtaktur.

Mjog sjaldgeefar: Slag (cerebrovascular accident) (flestar pessara aukaverkana uppgotvudust hja
sjuklingum i aheettuflokki hjarta og kransaedasjukdoma), haegslattur.

Tioni ekki pekkt: BlI6dpurrd i hjarta eda hjartadrep (flestar pessara aukaverkana uppgétvudust hja
sjuklingum i dheettuflokki hjarta og kranseedasjukdoma).

AEdar
Sjaldgzfar: Haprystingur, hitakof (hot flushes/flashes).
Tioni ekki pekkt : Uteedasjukddmar med blodpurrd

Ondunarferi brjésthol og midmaeti
Algengar: Opzgindi i koki.
Sjaldgeaefar: Andprengsli.

Mjog sjaldgaefar: Onghljod.

Meltingarfeeri

Algengar: Ogledi, purrkur i munni, uppkést, nidurgangur, meltingartruflanir.
Sjaldgeefar: porsti.

Tioni ekki pekkt: Blodpurrdarristilbdlga.

Ho og undirhto

Algengar: Andlitsrodi (flushing).

Sjaldgefar: KIadi, ofsakladi, ofsabjugur (t.d. andlitsbjagur, proti i tungu, bjagur i koki) (sja einnig
kafla 4.4. um ofsabjug), utbrot, svitnun.

Tidni ekki pekkt: Drep i hadpekju.

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: Sveadisbundin pyngsli, hnakkaverkur, stirdleiki.
Sjaldgeefar: Sveedisbundin herpa (regional tightness), vodvaslappleiki, andlitsverkur, védvaverkir.

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomuleid
Algengar: Mattleysi/preyta verkur i kvid eda brjostholi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Rizatriptan 40 mg (gefid i einum skammti eda i tveimur skdmmtum med tveggja klukkustunda
millibili) poldist almennt vel hja yfir 300 fullordnum sjaklingum, sundl og syfja voru algengustu
aukaverkanirnar sem tengdust lyfinu.

I Kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn par sem 12 fullordnir einstaklingar fengu rizatriptan
(heildarskammtur 80 mg, gefinn innan fjogurra klukkustunda), féllu tveir einstaklingar i yfirlid og/eda
fengu heaegan hjartslatt. Annar einstaklingurinn sem var 29 ara kona, kastadi upp, fékk haegan hjartslatt
og sundl, premur klukkustundum eftir ad hafa fengid 80 mg af rizatriptani (sem gefid var & tveimur
klukkustundum). bridju gradu gattasleglarof, sem svaradi atropini, kom fram einni klukkustund eftir
ao fyrri einkenni komu fram. Hinn einstaklingurinn sem var 25 ara karlmadur, fékk timabundid sundl,
féll i yfirlio, missti stjorn & pvagi og haeegdum og fékk 5 sekindna slagbilshlé (kom fram &
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hjartalinuriti) strax eftir sarsaukafulla stungu & blaad. Stungan 4 blaedina atti sér stad tveimur
klukkustundum eftir ad einstaklingurinn hafdi fengid alls 80 mg af rizatriptani (sem gefid var & fjérum
Klukkustundum).

Ad auki geetu har blodprystingur og 6nnur alvarlegri einkenni fra hjarta- og eedakerfi att sér stad eftir
ofskdmmtun, vegna lyfhrifa rizatriptans. Ef grunur leikur & ofskémmtun &8 MAXALT SMELT skal
ihuga magaskolun (p.e. magaskolun og gjof lyfjakola i kj6Ifarid). Fylgjast skal med hjartalinuriti og
hafa skal eftirlit med sjuklingi i a.m.k. 12 klukkustundir, jafnvel pétt klinisk einkenni séu ekki til
stadar.

Anrif blodskilunar og kvidskilunar & sermispéttni rizatriptans eru ekki pekkt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Migrenilyf, sérhafd serétoninvirk lyf (SHT1-vidtaki), ATC-flokkur: N 02 CC 04

Verkunarhattur: Sérhaefd seroténinvirk lyf (SHT1-vidtaki).

Rizatriptan hefur mikla saekni i 5-HT1g 0g 5-HT1p vidtaka hja ménnum og binst peim & sértaekan hatt,
en hefur litil sem engin ahrif/lyfjafreedilega verkun & 5-HT,, 5-HT3; adrenvirka alfa;, alfa; eda beta;
D1, D,, dépaminvirka, histaminvirka Hi; muskarin; eda benzodiazepin vidtaka.

Anrif rizatriptans i medferd & migreni geeti byggst & 6rvun 5-HT1s og 5-HT1p vidtaka sem eru & &dum
utan & heilanum, og a skyntaugum fra prenndartauginni, sem liggja til pessara &da. /darnar eru taldar
vikka ut i migrenikasti og veldur pad sarsauka. Virkjun pessara 5-HT1g 0g 5-HT1p vidtaka getur leitt til
samdréattar edanna og til hdmlunar & losun taugabodefna. petta leidir til minni bolgu og faerri
sérsaukaboda um prenndartaugina til heilans.

Lyfhrif

Fulloronir

Verkun MAXALT SMELT i bradri medferd & migrenikdstum var stadfest i tveimur fjolsetra
slembiréoudum samanburdarrannséknum med lyfleysu og voru byggdar upp a svipadan hatt og
rannsoknirnar 8 MAXALT t6flum. Tveimur klukkustundum eftir inntdku lyfsins hafdi héfudverkurinn
i einni rannsokn (fjéldi=311) minnkad hja um pad bil 66% sjuklinganna sem fengu rizatriptan 5 mg
eda 10 mg, samanborid vid 47% af sjuklingum sem fengu lyfleysu. Tveimur klukkustundum eftir
inntoku lyfsins hafdi héfudverkurinn i staerri rannsokn (fjoldi=547) minnkad hja 59% sjuklinga sem
fengu

5 mg af MAXALT SMELT og hja 74% sjuklinga sem fengu 10 mg, samanborid vid 28% sjuklinganna
sem fengu lyfleysu. MAXALT SMELT jok einnig starfsgetu og dré ur 6gledi, ljésfaelni og hljodfelni
sem tengdust migrenikdstunum. Marktaek verkjastillandi ahrif komu fram svo fljétt sem 30 minitum
eftir inntdku lyfsins i annarri af tveimur rannséknum & 10 mg skammtinum (sja kafla 5.2).

Rannsoknir & téflunum syna ad rizatriptan er virkt vid medhéndlun & migreni sem tengist tioum, p.e.
migreni sem kemur fram 3 dégum fyrir eda eftir upphaf tidablaedinga.



Born

Unglingar (12-17 ara)

Virkni MAXALT SMELT frostpurrkadra taflna var metin hja bérnum (12-17 ara) i fjolsetra,
slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var a samhlidah6pum (n=570).
Skilyrai fyrir patttoku var ad sjuklingarnir hefdu ekki svarad medferd med bolgueydandi verkjalyfjum
sem ekki eru sterar eda medferd med parasetamoli. Sjuklingar sem héfdu migrenihéfudverk sem
uppfyllti patttokuskilyrdi téku inn lyfleysu eda rizatriptan innan 30 minatna fra pvi ad peir fengu
héfudverk. Eftir 15 minutna blint lyfleysutimabil (placebo run-in), medhdndludu einstaklingar, sem
ekki svorudu lyfleysu, migrenikastio annad hvort med lyfleysu eda rizatriptani. Skammtar voru
midadir vid likamspyngd, sjuklingar 20 kg til < 40 kg fengu 5 mg af rizatriptani og sjuklingar sem
voru > 40 kg fengu 10 mg af rizatriptani.

| pessari rannsokn sem gerd var hja sérvéldum hopi (enriched population), var 9% munur & arangri af
virkri medferd og af lyfleysu m.t.t. adalendapunktsins, verkjaleysis (breyting fra midlungsmiklum eda
verulegum verk i verkjaleysi) 2 klst. eftir medferd (31% peirra sem fengu rizatriptan samanborid vid
22% peirra sem fengu lyfleysu (p=0,025)). Enginn marktaekur munur kom fram vardandi
aukaendapunktinn, sem var minni verkur, (breyting frd midlungsmiklum eda verulegum verk i vaegan
verk eda verkjaleysi).

Born (6-11 ara)

Verkun MAXALT frostpurrkadra taflna var einnig metin hja bérnum 6 til 11 &ra i sému bradu klinisku
samanburdarrannsokninni med lyfleysu (n=200). Ekki var tolfraedilega markteekur munur &
hundradshlutfalli sjuklinga sem urdu verkjalausir 2 klukkustundum eftir medferd, hja peim sem fengu
5 mg eda 10 mg af MAXALT frostpurrkudum téflum, samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (39,8%
samanborid vid 30,4% p=0,269).

MAXALT SMELT frostpurrkadar toflur gera migrenisjuklingum mogulegt ad medhondla migrenikdst
an pess ad purfa ad drekka vokva. pad getur flytt fyrir toku lyfsins t.d. pegar vokvi er ekki
adgengilegur og komid i veg fyrir hugsanlega versnun einkenna fra meltingarvegi vegna
vokvadrykkju.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Rizatriptan frasogast hratt og fullkomlega eftir inntoku. Medaladgengi eftir inntéku frostpurrkadra
taflna er u.p.b. 40-45%, og medalhamarkspéttni (Cmax) er nad eftir u.p.b. 1,58 klst (Tmax). Timinn sem
tekur ad na hdmarkspéttni i plasma eftir inntdku rizatriptans er u.p.b. 30-60 minatum lengri fyrir
frostpurrkadar toflur en fyrir venjulegar toflur.

Faeda: Ahrif feedu & frasog rizatriptans eftir inntéku frostpurrkadra tafina hefur ekki verid rannsékud.
Pegar venjulegar rizatiptan toflur eru teknar inn med maltid, seinkar Tmax Um u.p.b. eina klukkustund.

Frasogi rizatriptans getur seinkad enn meira ef frostburrkadar toflurnar eru teknar inn med maltid (sja
kafla 4.2).

Dreifing

Préteinbinding rizatriptans er mjog litil (14%). Dreifingarrammal er u.p.b. 140 litrar hj& kérlum og
110 litrar hja konum.

Umbrot

Rizatriptan umbrotnar adallega med oxunar-afamineringu (oxidative deamination) fyrir tilstilli
mondaminoxidasa-A (MAO-A) yfir i umbrotsefnid inddlediksyru sem er lyfjafraedilega Gvirkt.
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N-monodesmetyl-rizatriptan er umbrotsefni sem hefur svipada verkun og rizatriptan & 5-HT1g/1p
vidtakana, myndast adeins i litlu magni og & ekki markteekan patt i lyfjafraedilegri verkun rizatriptans.
Plasmapéttni N-monodesmetyl-rizatriptans er u.p.b. 14% af péttni rizatriptans og pad utskilst med
svipudum hrada. Onnur minni héttar umbrotsefni eru m.a. N-oxid, 6-hydroxy efnasamband og
sulfattengt 6-hydroxy efnasamband. Ekkert pessara minni hattar umbrotsefna er lyfjafraedilega virkt.
Eftir inntoku “C-geislamerkts rizatriptans, eru 17% af geislavirkni i plasma fra rizatriptani.

Brotthvarf

Eftir gjof i &0, eykst AUC hlutfallslega hja kérlum og nénast hlutfallslega hja konum med auknum
skammti & bilinu 10-60 pg/kg. Eftir inntoku, eykst AUC nanast hlutfallslega med auknum skammti &
bilinu 2,5-10 mg. Helmingunartimi rizatriptans i plasma er ad medaltali 2-3 klukkustundir baedi hja
korlum og konum. Plasmadthreinsun rizatriptans a timaeiningu er ad medaltali u.p.b.

1000-1500 ml/min. hj& kérlum og u.p.b. 900-1100 mi/min. hja konum; u.p.b. 20-30% af pessu er
nyrnalthreinsun. Eftir inntoku **C-merkts rizatriptans skilst u.p.b. 80% af geislavirkni Gt med pvagi og
u.p.b.10% af skammtinum skilst it med saur. Petta synir ad umbrotsefnin skiljast adallega Ut um nyru.

I samraemi vid umbrot i fyrstu umferd, skiljast u.p.b. 14% pess rizatriptans sem tekid er inn dbreytt Ut
med pvagi, en 51% skilst Ut sem umbrotsefnid inddlediksyra. | mesta lagi 1% skilst Gt sem virka
N-monddesmetyl umbrotsefnid.

Ef rizatriptan er gefid samkveemt fyrirmalum um hamarksskammta safnast lyfid ekki upp i plasma fra
degi til dags.

Sérstakir sjuklingahépar

Eftirfarandi upplysingar byggjast a rannséknum a lyfinu i venjulegum téflum.
Sjuklingar i migrenikasti: Migrenikast hefur ekki ahrif & lyfjahvorf rizatriptans.

Mismunur milli kynja: AUC rizatriptans (10 mg til inntdku) var u.p.b. 25% minna hja kérlum en
konum, Cmax var 11% laegra og Tmax atti sér stad nanast & sama tima. bessi munur sem virdist vera &
lyfjahvorfum hefur enga kliniska pydingu.

Aldradir: Plasmapéttni rizatriptans hja éldrudum (65-77 ara) var svipud og hja ungu fullordnu folki,
eftir inntdku taflna.

Born: Rannsokn a lyfjavorfum rizatriptans (frostpurrkudum téflum) var gerd hja migrenissjuklingum a
aldrinum 6-17 &ra. Eftir ad bérnum sem véogu 20-39 kg var gefinn einn 5 mg skammtur af rizatriptan
frostpurrkudum t6flum og bornum sem vogu >40 kg var gefinn einn 10 mg skammtur var af rizatriptan
frostpurrkudum téflum var medalutsetning 15% laegri og 17% heerri, i hvoru tilviki fyrir sig,
samanborid vid Gtsetningu eftir gjof eins 10 mg skammts af rizatriptan frostpurrkudum t6flum hja
fullordnum. Kliniskt mikilvaegi pessa mismunar er 0ljést.

Skert lifrarstarfsemi: (Child-Pugh’s gildi 5-6): Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna
veaegrar skorpulifrar af véldum &fengisneyslu, var plasmapéttni rizatriptans svipud og hja ungum
kdrlum og konum, eftir inntoku. Marktaek aukning & AUC (50%) 0g Cmax (25%) kom fram hja
sjuklingum med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi (Child-Pugh’s gildi 7). Lyfjahvorf voru
ekki rannsokud hja sjuklingum med Child-Pugh’s gildi >7 (verulega skerta lifrarstarfsemi).

Skert nyrnastarfsemi: Ekki var marktekur munur & AUC rizatriptans, eftir inntoku, hja sjaklingum
med skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun & timaeiningu 10-60 ml/min./1,73 m?) og heilbrigdum
einstaklingum. Hja sjuklingum i blédskilun (kreatinindthreinsun & timaeiningu <10 ml/min./1,73 m2)
var AUC fyrir rizatriptan u.p.b. 44% steerra en hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.
Hamarksplasmapéttni rizatriptans hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, af hvada gradu sem er,
var svipud og hja heilbrigdum einstaklingum.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Gelatin, mannit6l (E421), glycin, aspartam (E951), piparmyntubragdefni (samsett Ur piparmyntuoliu,
maltodextrini og dextrini).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC/PVDC pynnupakkningar med einni frostpurrkadri toflu sem er i &l- skammtapoka.
Pakkningar innihalda 2, 3, 6, 12 eda 18 frostpurrkadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
N.V. Organon,

Kloosterstraat 6,

5349 AB Oss,

Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Frostpurrkadar t6flur 5 mg: MTnr 970371 (1IS)
Frostpurrkadar toflur 10 mg: ~ MTnr 970372 (IS)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. april 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. névember 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. september 2024.
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