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SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 

 

1. HEITI LYFS 

 

MAXALT SMELT 5 mg frostþurrkaðar töflur 

MAXALT SMELT 10 mg frostþurrkaðar töflur 

 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

MAXALT SMELT 5 mg frostþurrkaðar töflur 

Hver frostþurrkuð taflainniheldur 7,265 mg af rizatriptanbenzóati (sem samsvarar 5 mg af rizatriptani). 

 

Hjálparefni með þekkta verkun 

Aspartam (E951) 1,88 mg í 5 mg frostþurrkaðri töflu. 

 

MAXALT SMELT 10 mg frostþurrkaðar töflur 

Hver frostþurrkuð tafla inniheldur 14,53 mg af rizatriptanbenzóati (sem samsvarar 10 mg af 

rizatriptani). 

 

Hjálparefni með þekkta verkun 

Aspartam (E951) 3,75 mg í 10 mg frostþurrkaðri töflu. 

 

Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 

 

 

3. LYFJAFORM 

 

Frostþurrkuð tafla. 

 

MAXALT SMELT 5 mg frostþurrkaðar töflur 

5 mg frostþurrkuð tafla er hvít eða beinhvít, kringlótt með afrúnnuðum þríhyrningi á annarri hlið, með 

piparmyntubragði. 

 

MAXALT SMELT 10 mg frostþurrkaðar töflur 

10 mg frostþurrkuð tafla er hvít eða beinhvít, kringlótt með afrúnnuðum ferningi á annarri hlið, með 

piparmyntubragði. 

 

 

4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 

 

4.1 Ábendingar 

 

Bráð meðferð við höfuðverk tengdum mígreniköstum, með eða án fyrirboða hjá fullorðnum. 

 

4.2 Skammtar og lyfjagjöf 

 

Lyfjagjöf 

 

MAXALT SMELT á ekki að nota fyrirbyggjandi. 

 

MAXALT SMELT frostþurrkaðar töflur þarf ekki að taka inn með vökva. 

 

MAXALT SMELT er í þynnupakkningum sem eru í ytri álumbúðum. Benda skal sjúklingum á að taka 

þynnupakkninguna ekki úr ytri umbúðunum fyrr en nota á frostþurrkuðu töflurnar. Þá skal opna 

þynnupakkninguna með þurrum höndum og setja MAXALT SMELT á tunguna þar sem taflan leysist 

upp og hægt er að kyngja henni með munnvatninu. 
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MAXALT er einnig framleitt í töfluformi. 

Frostþurrkuðu töflurnar má nota í þeim tilvikum þar sem vökvi er ekki fyrir hendi og þegar forðast 

þarf ógleði og uppköst sem geta fylgt inntöku taflna með vökva. 

 

Skammtar 

 

Fullorðnir, 18 ára og eldri 

 

Ráðlagður skammtur er 10 mg. 

 

Endurteknir skammtar: Að minnsta kosti tvær klukkustundir skulu líða milli skammta, aldrei skal taka 

meira en 2 skammta á sólarhring. 

 

• Ef höfuðverkur kemur aftur innan sólarhrings: Ef höfuðverkur kemur aftur eftir að  upphaflega 

höfuðverkjakastið er horfið, má taka einn skammt enn. Fyrrgreindar takmarkanir á  skömmtum 

skulu hafðar í huga. 

 

• Ef svörun fæst ekki: Verkun annars skammts á höfuðverk sem ekki hefur látið undan fyrsta 

skammti, hefur ekki verið rannsökuð með samanburðarrannsóknum. Því skal ekki taka annan 

skammt við sama höfuðverkjakasti ef engin svörun hefur fengist við fyrsta skammti. 

 

Klínískar rannsóknir hafa sýnt að sjúklingar sem ekki svara meðferð við höfuðverkjakasti geta samt 

svarað meðferð við síðari höfuðverkjaköstum. 

 

Sumum sjúklingum skal gefa minni (5 mg) skammt af MAXALT SMELT, það á einkum við um 

eftirfarandi sjúklingahópa: 

 

• Sjúklinga sem eru á própranólól meðferð. Að minnsta kosti tvær klukkustundir skulu líða milli 

inntöku própranólóls og rizatriptans (sjá kafla 4.5). 

• Sjúklinga með væga eða miðlungsmikla skerðingu á nýrnastarfsemi. 

• Sjúklinga með væga eða miðlungsmikla skerðingu á lifrarstarfsemi. 

 

Að minnsta kosti tvær klukkustundir skulu líða milli skammta; aldrei skal taka fleiri en tvo skammta á 

sólarhring. 

 

Börn 

 

Börn og unglingar (yngri en 18 ára) 

Ekki hefur enn verið sýnt fram á öryggi og verkun MAXALT SMELT hjá börnum og unglingum yngri 

en 18 ára. 

 

Fyrirliggjandi upplýsingar eru tilgreindar í köflum 5.1 og 5.2, en ekki er hægt að ráðleggja ákveðna 

skammta á grundvelli þeirra. 

 

Aldraðir 

 

Öryggi og verkun rizatriptans hjá sjúklingum eldri en 65 ára hefur ekki verið metin á kerfisbundinn 

hátt. 

 

4.3 Frábendingar 

 

Ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1. 

 

Samhliðagjöf mónóamínoxíðasahemla (MAO), eða ef minna en tvær vikur eru liðnar frá því að 

meðferð með MAO-hemlum lauk (sjá kafla 4.5). 
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MAXALT SMELT er ekki ætlað sjúklingum með alvarlega skerðingu á lifrarstarfsemi eða 

nýrnastarfsemi. 

MAXALT SMELT er ekki ætlað sjúklingum sem fengið hafa heilablóðfall (CVA, cerebrovascular 

accident) eða tímabundna blóðþurrð í heila (TIA, transient ischemic attack). 

 

Hár blóðþrýstingur, meðalhár eða verulegur, einnig ómeðhöndlaður vægur háþrýstingur. 

 

Staðfestur kransæðasjúkdómur, þ.á m. blóðþurrðarsjúkdómar (hjartaöng, fyrra hjartadrep eða staðfest 

einkennalaus blóðþurrð), einkenni um blóðþurrðarhjartasjúkdóm eða Prinzmetals hjartaöng. 

 

Útæðasjúkdómar. 

 

Samhliðanotkun rizatiptans og ergotamíns, ergot afleiða (þ.á m. methýsergíðs) eða annarra lyfja sem 

örva 5-HT1B/1D viðtaka (sjá kafla 4.5). 

 

4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 

 

MAXALT SMELT skal aðeins gefa sjúklingum þegar greining á mígreni hefur verið staðfest. 

MAXALT SMELT skal ekki gefa sjúklingum með heilastofns- eða helftarlömunarmígreni. 

 

MAXALT SMELT skal ekki nota til meðferðar á óvenjulegum (atypical) höfuðverkjum, þ.e. 

höfuðverkjum sem hugsanlega gætu tengst alvarlegu sjúkdómsástandi (t.d. heilablóðfalli eða 

sprungnum æðagúl), þar sem samdráttur æða í heila gæti reynst skaðlegur. 

 

Skammvinn kröftug einkenni með brjóstverk og þyngslum við brjóst og háls geta komið fram í 

tengslum við rizatriptan (sjá kafla 4.8). Ekki á að gefa fleiri skammta lyfsins, þegar þessi einkenni eru 

talin benda til blóðþurrðarsjúkdóma og rannsaka á sjúklinginn gaumgæfilega. 

 

Eins og við á um önnur lyf sem örva 5-HT1B/1D viðtaka skal ekki gefa rizatiptan sjúklingum sem eru 

líklegir til að hafa ógreindan hjartasjúkdóm eða sjúklingum sem eiga á hættu að fá kransæðasjúkdóm, 

nema að undangengnu mati [t.d. sjúklingum með háan blóðþrýsting eða sykursýki, þeim sem reykja 

eða nota hjálparefni sem innihalda nikótín til að hætta reykingum, karlmönnum sem eru eldri en 

40 ára, konum eftir tíðahvörf, sjúklingum með greinrof og þeim sem hafa sterka ættarsögu um 

kransæðasjúkdóma]. Ekki er víst að allir sjúklingar sem hafa hjartasjúkdóma greinist við mat á 

hjartastarfsemi, og í mjög fáum tilvikum hafa alvarleg hjartatilfelli komið fyrir, við gjöf 5-HT1 virkra 

lyfja, hjá sjúklingum sem ekki höfðu hjarta- og æðasjúkdóma fyrir. MAXALT SMELT skal ekki gefa 

sjúklingum með staðfestan kransæðasjúkdóm (sjá kafla 4.3). 

 

5-HT1B/1D virk lyf hafa verið tengd við kransæðakrampa. Blóðþurrð í hjarta eða hjartadrep hafa sést í 

fáeinum tilvikum við notkun 5-HT1B/1D virkra lyfja, þar á meðal MAXALT (sjá kafla 4.8). 

 

Ekki skal nota önnur 5-HT1B/1D virk lyf (t.d. sumatriptan) samhliða MAXALT SMELT (sjá kafla 4.5). 

 

Ráðlagt er að láta a.m.k. 6 klukkustundir líða eftir notkun rizatriptans áður en ergotamínlyf (t.d. 

ergotamín, tvíhýdróergotamín og methýsergíð) eru gefin. Að minnsta kosti sólarhringur skal líða frá 

því að lyf sem inniheldur ergotamín er tekið inn þar til rizatriptan er gefið. Þrátt fyrir að samdráttar-

valdandi áhrif á æðar (vasospastic effects) hafi ekki komið fram í klínískri lyfjafræðilegri rannsókn á 

16 heilbrigðum karlmönnum sem fengu rizatriptan ásamt ergotamíni í æð, eru slík áhrif fræðilega 

möguleg (sjá kafla 4.3). 

 

Tilkynnt hafa verið tilfelli serótónínheilkenna (þ.m.t. breytt andlegt ástand, óstöðugleiki í sjálfvirka 

taugakerfinu, einnig tauga- og vöðvafrávik), meðan á notkun sértækra serotónínendurupptökuhemla 

(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI)/serotónín-norepinefrín-endurupptöku-hemla 

(Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI) og triptönum stóð.  

Þessi einkenni geta verið alvarleg. Ef samtímismeðferð með rizatriptani og SSRI eða SNRI er klínískt 

nauðsynleg, er viðeigandi eftirlit með sjúklingnum ráðlagt, sérstaklega við upphaf meðferðar, þegar 

skammtar eru auknir, eða ef öðrum serótónvirkum lyfjum er bætt við (Sjá kafla 4.5).  
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Aukaverkanir geta verið algengari við samhliðanotkun triptanlyfja (5-HT1B/1D örva) og jurtablanda sem 

innihalda Jóhannesarjurt/Jónsmessurunna/hýperisín (Hypericum perforatum). 

 

Ofsabjúgur (t.d. bjúgur í andliti, bólga í tungu og bjúgur í koki) getur átt sér stað hjá sjúklingum sem 

meðhöndlaðir eru með triptanlyfjum, þar með talið rizatriptani. Ef einkenni ofsabjúgs koma fram í 

tungu eða koki skal hafa sjúklinginn undir eftirliti læknis eða hjúkrunarfólks þar til einkennin hverfa. 

Hætta skal meðferð samstundis og hefja þess í stað meðferð með lyfi sem tilheyrir öðrum flokki lyfja. 

 

Aspartam 

MAXALT SMELT frostþurrkaðar töflur innihalda aspartam sem breytist í fenýlalanín. Hver 5 mg 

frostþurrkuð tafla inniheldur 1,88 mg af aspartami, sem jafngildir 1,1 mg af fenýlalaníni. Hver 10 mg 

frostþurrkuð tafla inniheldur 3,75 mg af aspartami, sem jafngildir 2,1 mg fenýlalaníni. Það getur verið 

skaðlegt þeim sem eru með fenýlketónmigu (PKU). 

 

Hugsanlegar milliverkanir skulu hafðar í huga þegar rizatriptan er gefið sjúklingum sem taka lyf sem 

umbrotna fyrir tilstilli CYP 2D6 (sjá kafla 4.5). 

 

Höfuðverkur vegna ofnotkunar lyfja (Medication overuse headache) 

 

Langvarandi notkun á verkjalyfjum við höfuðverkjum getur gert verkina verri. Ef grunur leikur á 

þessu ástandi eða staðfesting á því, skal leita læknis og meðferð hætt. Greining á höfuðverkjum vegna 

ofnotkunar lyfja á að hafa sterklega í huga hjá sjúklingum sem fá höfuðverki oft eða daglega þrátt fyrir 

(eða vegna) reglulega notkunar lyfja.  

 

4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 

 

Ergotamín, ergotafleiður (þ.á m. methýsergíð) og önnur lyf sem örva 5-HT1B/1D viðtaka: Vegna 

viðbótaráhrifa (additive effect), er samhliðanotkun rizatriptan og ergotamín, ergotafleiðna (þ.á m. 

methýsergíð), og annarra lyfja sem örva 5HT1B/1D viðtaka (s.s. súmatriptan, zolmitriptan og 

naratriptan) auka hættuna á æðasamdrætti kransæða (coronary artery vasoconstriction) og 

háþrýstingsáhrifum. Þessi samsetning er frábending (Sjá kafla 4.3). 

 

Mónóamínoxíðasahemlar: Rizatriptan umbrotnar aðallega fyrir tilstilli mónóamínoxíðasa af gerð “A” 

(MAO-A). Plasmaþéttni rizatriptans og virka N-mónódesmetýls umbrotsefnisins jukust þegar 

sértækur, afturkræfur MAO-A hemill var gefinn samtímis. Væntanlega eru áhrif af gjöf ósértækra, 

afturkræfra (s.s. línezólíð) og óafturkræfra MAO-hemla álíka eða meiri. Vegna hættu á æðasamdrætti 

kransæða og tímabundnum einkennum háþrýstings er meðferð með MAO-hemlum með gjöf 

MAXALT SMELT frábending (sjá kafla 4.3). 

 

Beta-blokkar: Plasmaþéttni rizatriptans getur aukist við samhliðanotkun própranólóls.  

Aukningin er líklega vegna milliverkunar lyfjanna í umbrotum í fyrstu umferð, þar sem MAO-A 

gegnir lykilhlutverki í umbrotum beggja lyfjanna, rizatriptans og própranólóls. Þessi milliverkun leiðir 

til 70-80% aukningar í AUC og Cmax. Sjúklingar sem fá própranólól eiga að fá 5 mg skammt af 

MAXALT SMELT (sjá kafla 4.2). 

 

Í rannsókn á milliverkunum við önnur lyf, höfðu nadólól og metóprólól ekki áhrif á plasmaþéttni 

rizatriptans. 

 

Sértækir serotónínendurupptökuhemlar(SSRI) / Serotónín-norepinefrínendurupptökuhemlar (SNRI) og 

serotónínheilkenni: Tilkynnt hafa verið einkenni hjá sjúklingum sambærileg serótónín heilkennum 

(þ.m.t. breytt andlegt ástand, óstöðugleiki í sjálfvirka taugakerfinu, einnig tauga- og vöðvafrávik), 

meðan á samtímisnotkun sértækra serotónínendurupptökuhemla (SSRI) eða serotónín-norepinefrín-

endurupptökuhemla (SNRI) og triptönum stóð (sjá kafla 4.4). 

 

In vitro rannsóknir gefa til kynna að rizatriptan hamli cýtókróm P450 2D6 (CYP 2D6).  
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Upplýsingar um klínískar milliverkanir eru ekki fyrir hendi. Þegar rizatriptan er gefið sjúklingum sem 

taka lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP 2D6 skal hafa hugsanlegar milliverkanir í huga. 

 

4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf 

 

Frjósemi 

 

Engar rannsóknir hafa verið gerðar til að meta áhrif á frjósemi hjá mönnum. Í dýrarannsóknum komu 

einungis fram lítilsháttar áhrif á frjósemi við plasmaþéttni sem var mun meiri en meðferðarskammtar 

hjá mönnum (meira en 500-föld).  

 

Meðganga 

 

Upplýsingar um notkun lyfsins hjá takmörkuðum fjölda þungaðra kvenna (300-1.000 þunganir) benda 

ekki til neinna vanskapandi eiturverkana við útsetningu á fyrsta þriðjungi meðgöngu. Dýrarannsóknir 

benda ekki til eiturverkana á æxlun (sjá kafla 5.3). 

 

Takmörkuð gögn liggja fyrir um notkun rizatriptans á öðrum og síðasta þriðjungi meðgöngu. Íhuga má 

notkun rizatriptans á meðgöngu, ef klínísk nauðsyn krefur. 

 

Brjóstagjöf 

 

Rizatriptan skilst út í brjóstamjólk í litlu magni og er hlutfallslegur skammtur ungbarns að meðtaltali 

undir <1% (undir 6% í versta hugsanlega tilfelli byggt á Cmax í brjóstamjólk). Varúðar skal gætt þegar 

konum með barn á brjósti er gefið rizatriptan. Hægt er að halda magni lyfs sem ungbarn er útsett fyrir í 

lágmarki með því að forðast brjóstagjöf í 12 klst. eftir inntöku lyfsins. 

 

4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 

 

Mígreni, sem og meðferð með MAXALT SMELT, getur valdið syfju hjá sumum sjúklingum.  

Svimi hefur einnig verið skráður hjá sumum sjúklingum í MAXALT SMELT meðferð.  

Sjúklingar ættu því að vega og meta hæfni sína til að sinna flóknum störfum á meðan á mígrenikasti 

stendur og eftir inntöku MAXALT SMELT. 

 

4.8 Aukaverkanir 

 

MAXALT (töflur og frostþurrkaðar töflur) var metið í klínískum samanburðarrannsóknum hjá 

8.630 fullorðnum sjúklingum í allt að eitt ár. Algengustu aukaverkanirnar sem metnar voru í klínísku 

rannsóknunum voru svimi, syfja og þreyta. Eftirfarandi aukaverkanir hafa verið metnar í klínískum 

rannsóknum og/eða tilkynntar eftir markaðssetningu: 

 

[Mjög algengar (>1/10); Algengar (>1/100, <1/10); Sjaldgæfar (>1/1.000, <1/100); Mjög 

sjaldgæfar(>1/10.000, <1/1.000); Örsjaldan koma fyrir (<1/10.000); Tíðni ekki þekkt (ekki hægt að 

áætla tíðni út frá fyrirliggjandi gögnum)] 

 

Ónæmiskerfi 

Mjög sjaldgæfar: Ofnæmisviðbrögð, bráðaofnæmi/bráðaofnæmislík viðbrögð. 

 

Geðræn vandamál 

Algengar: Svefnleysi 

Sjaldgæfar: Vistarfirring, taugaóstyrkur. 

 

Taugakerfi 

Algengar: Sundl, svefndrungi,náladofi, höfuðverkur, snertiskynsminnkun, minnkuð andleg skerpa. 

Sjaldgæfar: Hreyfiglöp (slingur), svimi, truflað bragðskyn (disgeusia)/vont bragð, skjálfti, yfirlið. 

Tíðni ekki þekkt: Krampar, serotónínheilkenni. 
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Augu 

Sjaldgæfar: Þokusýn. 

 

Hjarta 

Algengar: Hjartsláttarónot. 

Sjaldgæfar: Hjartsláttaróregla, óeðlilegar niðurstöður á hjartalínuriti, hraðtaktur. 

Mjög sjaldgæfar: Slag (cerebrovascular accident) (flestar þessara aukaverkana uppgötvuðust hjá 

sjúklingum í áhættuflokki hjarta og kransæðasjúkdóma), hægsláttur. 

Tíðni ekki þekkt: Blóðþurrð í hjarta eða hjartadrep (flestar þessara aukaverkana uppgötvuðust hjá 

sjúklingum í áhættuflokki hjarta og kransæðasjúkdóma). 

 

Æðar 

Sjaldgæfar: Háþrýstingur, hitakóf (hot flushes/flashes). 

Tíðni ekki þekkt : Útæðasjúkdómar með blóðþurrð 

 

Öndunarfæri brjósthol og miðmæti 

Algengar: Óþægindi í koki. 

Sjaldgæfar: Andþrengsli. 

Mjög sjaldgæfar: Önghljóð. 

 

Meltingarfæri 

Algengar: Ógleði, þurrkur í munni, uppköst, niðurgangur, meltingartruflanir. 

Sjaldgæfar: Þorsti. 

Tíðni ekki þekkt: Blóðþurrðarristilbólga. 

 

Húð og undirhúð 

Algengar: Andlitsroði (flushing). 

Sjaldgæfar: Kláði, ofsakláði, ofsabjúgur (t.d. andlitsbjúgur, þroti í tungu, bjúgur í koki) (sjá einnig 

kafla 4.4. um ofsabjúg), útbrot, svitnun. 

Tíðni ekki þekkt: Drep í húðþekju. 

 

Stoðkerfi og stoðvefur 

Algengar: Svæðisbundin þyngsli, hnakkaverkur, stirðleiki. 

Sjaldgæfar: Svæðisbundin herpa (regional tightness), vöðvaslappleiki, andlitsverkur, vöðvaverkir. 

 

Almennar aukaverkanir og ástand tengt íkomuleið 

Algengar: Máttleysi/þreyta verkur í kvið eða brjóstholi. 

 

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 

Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 

tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 

lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 

lyfinu samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. 

 

4.9 Ofskömmtun 

 

Rizatriptan 40 mg (gefið í einum skammti eða í tveimur skömmtum með tveggja klukkustunda 

millibili) þoldist almennt vel hjá yfir 300 fullorðnum sjúklingum, sundl og syfja voru algengustu 

aukaverkanirnar sem tengdust lyfinu. 

 

Í klínískri lyfjafræðilegri rannsókn þar sem 12 fullorðnir einstaklingar fengu rizatriptan 

(heildarskammtur 80 mg, gefinn innan fjögurra klukkustunda), féllu tveir einstaklingar í yfirlið og/eða 

fengu hægan hjartslátt. Annar einstaklingurinn sem var 29 ára kona, kastaði upp, fékk hægan hjartslátt 

og sundl, þremur klukkustundum eftir að hafa fengið 80 mg af rizatriptani (sem gefið var á tveimur 

klukkustundum). Þriðju gráðu gáttasleglarof, sem svaraði atrópíni, kom fram einni klukkustund eftir 

að fyrri einkenni komu fram. Hinn einstaklingurinn sem var 25 ára karlmaður, fékk tímabundið sundl, 

féll í yfirlið, missti stjórn á þvagi og hægðum og fékk 5 sekúndna slagbilshlé (kom fram á 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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hjartalínuriti) strax eftir sársaukafulla stungu á bláæð. Stungan á bláæðina átti sér stað tveimur 

klukkustundum eftir að einstaklingurinn hafði fengið alls 80 mg af rizatriptani (sem gefið var á fjórum 

klukkustundum). 

Að auki gætu hár blóðþrýstingur og önnur alvarlegri einkenni frá hjarta- og æðakerfi átt sér stað eftir 

ofskömmtun, vegna lyfhrifa rizatriptans. Ef grunur leikur á ofskömmtun á MAXALT SMELT skal 

íhuga magaskolun (þ.e. magaskolun og gjöf lyfjakola í kjölfarið). Fylgjast skal með hjartalínuriti og 

hafa skal eftirlit með sjúklingi í a.m.k. 12 klukkustundir, jafnvel þótt klínísk einkenni séu ekki til 

staðar. 

 

Áhrif blóðskilunar og kviðskilunar á sermisþéttni rizatriptans eru ekki þekkt. 

 

 

5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

5.1 Lyfhrif 

 

Flokkun eftir verkun: Mígrenilyf, sérhæfð serótónínvirk lyf (5HT1-viðtaki), ATC-flokkur: N 02 CC 04 

 

Verkunarháttur: Sérhæfð serótónínvirk lyf (5HT1-viðtaki). 

 

Rizatriptan hefur mikla sækni í 5-HT1B og 5-HT1D viðtaka hjá mönnum og binst þeim á sértækan hátt, 

en hefur lítil sem engin áhrif/lyfjafræðilega verkun á 5-HT2, 5-HT3; adrenvirka alfa1, alfa2 eða beta; 

D1, D2, dópamínvirka, histamínvirka H1; múskarín; eða benzódíazepín viðtaka. 

 

Áhrif rizatriptans í meðferð á mígreni gæti byggst á örvun 5-HT1B og 5-HT1D viðtaka sem eru á æðum 

utan á heilanum, og á skyntaugum frá þrenndartauginni, sem liggja til þessara æða. Æðarnar eru taldar 

víkka út í mígrenikasti og veldur það sársauka. Virkjun þessara 5-HT1B og 5-HT1D viðtaka getur leitt til 

samdráttar æðanna og til hömlunar á losun taugaboðefna. Þetta leiðir til minni bólgu og færri 

sársaukaboða um þrenndartaugina til heilans. 

 

Lyfhrif 

 

Fullorðnir 

 

Verkun MAXALT SMELT í bráðri meðferð á mígreniköstum var staðfest í tveimur fjölsetra 

slembiröðuðum samanburðarrannsóknum með lyfleysu og voru byggðar upp á svipaðan hátt og 

rannsóknirnar á MAXALT töflum. Tveimur klukkustundum eftir inntöku lyfsins hafði höfuðverkurinn 

í einni rannsókn (fjöldi=311) minnkað hjá um það bil 66% sjúklinganna sem fengu rizatriptan 5 mg 

eða 10 mg, samanborið við 47% af sjúklingum sem fengu lyfleysu. Tveimur klukkustundum eftir 

inntöku lyfsins hafði höfuðverkurinn í stærri rannsókn (fjöldi=547) minnkað hjá 59% sjúklinga sem 

fengu  

5 mg af MAXALT SMELT og hjá 74% sjúklinga sem fengu 10 mg, samanborið við 28% sjúklinganna 

sem fengu lyfleysu. MAXALT SMELT jók einnig starfsgetu og dró úr ógleði, ljósfælni og hljóðfælni 

sem tengdust mígreniköstunum. Marktæk verkjastillandi áhrif komu fram svo fljótt sem 30 mínútum 

eftir inntöku lyfsins í annarri af tveimur rannsóknum á 10 mg skammtinum (sjá kafla 5.2). 

 

Rannsóknir á töflunum sýna að rizatriptan er virkt við meðhöndlun á mígreni sem tengist tíðum, þ.e. 

mígreni sem kemur fram 3 dögum fyrir eða eftir upphaf tíðablæðinga. 
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Börn 

 

Unglingar (12-17 ára) 

 

Virkni MAXALT SMELT frostþurrkaðra taflna var metin hjá börnum (12-17 ára) í fjölsetra, 

slembiraðaðri, tvíblindri, samanburðarrannsókn með lyfleysu sem gerð var á samhliðahópum (n=570). 

Skilyrði fyrir þátttöku var að sjúklingarnir hefðu ekki svarað meðferð með bólgueyðandi verkjalyfjum 

sem ekki eru sterar eða meðferð með parasetamóli. Sjúklingar sem höfðu mígrenihöfuðverk sem 

uppfyllti þátttökuskilyrði tóku inn lyfleysu eða rizatriptan innan 30 mínútna frá því að þeir fengu 

höfuðverk. Eftir 15 mínútna blint lyfleysutímabil (placebo run-in), meðhöndluðu einstaklingar, sem 

ekki svöruðu lyfleysu, mígrenikastið annað hvort með lyfleysu eða rizatriptani. Skammtar voru 

miðaðir við líkamsþyngd, sjúklingar 20 kg til < 40 kg fengu 5 mg af rizatriptani og sjúklingar sem 

voru ≥ 40 kg fengu 10 mg af rizatriptani. 

 

Í þessari rannsókn sem gerð var hjá sérvöldum hópi (enriched population), var 9% munur á árangri af 

virkri meðferð og af lyfleysu m.t.t. aðalendapunktsins, verkjaleysis (breyting frá miðlungsmiklum eða 

verulegum verk í verkjaleysi) 2 klst. eftir meðferð (31% þeirra sem fengu rizatriptan samanborið við 

22% þeirra sem fengu lyfleysu (p=0,025)). Enginn marktækur munur kom fram varðandi 

aukaendapunktinn, sem var minni verkur, (breyting frá miðlungsmiklum eða verulegum verk í vægan 

verk eða verkjaleysi). 

 

Börn (6-11 ára) 

 

Verkun MAXALT frostþurrkaðra taflna var einnig metin hjá börnum 6 til 11 ára í sömu bráðu klínísku 

samanburðarrannsókninni með lyfleysu (n=200). Ekki var tölfræðilega marktækur munur á 

hundraðshlutfalli sjúklinga sem urðu verkjalausir 2 klukkustundum eftir meðferð, hjá þeim sem fengu 

5 mg eða 10 mg af MAXALT frostþurrkuðum töflum, samanborið við þá sem fengu lyfleysu (39,8% 

samanborið við 30,4% p=0,269). 

 

MAXALT SMELT frostþurrkaðar töflur gera mígrenisjúklingum mögulegt að meðhöndla mígreniköst 

án þess að þurfa að drekka vökva. Það getur flýtt fyrir töku lyfsins t.d. þegar vökvi er ekki 

aðgengilegur og komið í veg fyrir hugsanlega versnun einkenna frá meltingarvegi vegna 

vökvadrykkju. 

 

5.2 Lyfjahvörf 

 

Frásog 

 

Rizatriptan frásogast hratt og fullkomlega eftir inntöku. Meðalaðgengi eftir inntöku frostþurrkaðra 

taflna er u.þ.b. 40-45%, og meðalhámarksþéttni (Cmax) er náð eftir u.þ.b. 1,58 klst (Tmax).Tíminn sem 

tekur að ná hámarksþéttni í plasma eftir inntöku rizatriptans er u.þ.b. 30-60 mínútum lengri fyrir 

frostþurrkaðar töflur en fyrir venjulegar töflur. 

 

Fæða: Áhrif fæðu á frásog rizatriptans eftir inntöku frostþurrkaðra taflna hefur ekki verið rannsökuð. 

Þegar venjulegar rizatiptan töflur eru teknar inn með máltíð, seinkar Tmax um u.þ.b. eina klukkustund. 

Frásogi rizatriptans getur seinkað enn meira ef frostþurrkaðar töflurnar eru teknar inn með máltíð (sjá 

kafla 4.2). 

 

Dreifing 

 

Próteinbinding rizatriptans er mjög lítil (14%). Dreifingarrúmmál er u.þ.b. 140 lítrar hjá körlum og 

110 lítrar hjá konum. 

 

Umbrot 

 

Rizatriptan umbrotnar aðallega með oxunar-afamíneringu (oxidative deamination) fyrir tilstilli 

mónóamínoxíðasa-A (MAO-A) yfir í umbrotsefnið indólediksýru sem er lyfjafræðilega óvirkt.  
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N-mónódesmetýl-rizatriptan er umbrotsefni sem hefur svipaða verkun og rizatriptan á 5-HT1B/1D 

viðtakana, myndast aðeins í litlu magni og á ekki marktækan þátt í lyfjafræðilegri verkun rizatriptans. 

Plasmaþéttni N-mónódesmetýl-rizatriptans er u.þ.b. 14% af þéttni rizatriptans og það útskilst með 

svipuðum hraða. Önnur minni háttar umbrotsefni eru m.a. N-oxíð, 6-hýdroxý efnasamband og 

súlfattengt 6-hýdroxý efnasamband. Ekkert þessara minni háttar umbrotsefna er lyfjafræðilega virkt. 

Eftir inntöku 14C-geislamerkts rizatriptans, eru 17% af geislavirkni í plasma frá rizatriptani. 

 

Brotthvarf 

 

Eftir gjöf í æð, eykst AUC hlutfallslega hjá körlum og nánast hlutfallslega hjá konum með auknum 

skammti á bilinu 10-60 µg/kg. Eftir inntöku, eykst AUC nánast hlutfallslega með auknum skammti á 

bilinu 2,5-10 mg. Helmingunartími rizatriptans í plasma er að meðaltali 2-3 klukkustundir bæði hjá 

körlum og konum. Plasmaúthreinsun rizatriptans á tímaeiningu er að meðaltali u.þ.b. 

1000-1500 ml/mín. hjá körlum og u.þ.b. 900-1100 ml/mín. hjá konum; u.þ.b. 20-30% af þessu er 

nýrnaúthreinsun. Eftir inntöku 14C-merkts rizatriptans skilst u.þ.b. 80% af geislavirkni út með þvagi og 

u.þ.b.10% af skammtinum skilst út með saur. Þetta sýnir að umbrotsefnin skiljast aðallega út um nýru. 

 

Í samræmi við umbrot í fyrstu umferð, skiljast u.þ.b. 14% þess rizatriptans sem tekið er inn óbreytt út 

með þvagi, en 51% skilst út sem umbrotsefnið indólediksýra. Í mesta lagi 1% skilst út sem virka  

N-mónódesmetýl umbrotsefnið. 

 

Ef rizatriptan er gefið samkvæmt fyrirmælum um hámarksskammta safnast lyfið ekki upp í plasma frá 

degi til dags. 

 

Sérstakir sjúklingahópar 

 

Eftirfarandi upplýsingar byggjast á rannsóknum á lyfinu í venjulegum töflum. 

 

Sjúklingar í mígrenikasti: Mígrenikast hefur ekki áhrif á lyfjahvörf rizatriptans. 

 

Mismunur milli kynja: AUC rizatriptans (10 mg til inntöku) var u.þ.b. 25% minna hjá körlum en 

konum, Cmax var 11% lægra og Tmax átti sér stað nánast á sama tíma. Þessi munur sem virðist vera á 

lyfjahvörfum hefur enga klíníska þýðingu. 

 

Aldraðir: Plasmaþéttni rizatriptans hjá öldruðum (65-77 ára) var svipuð og hjá ungu fullorðnu fólki, 

eftir inntöku taflna. 

 

Börn: Rannsókn á lyfjavörfum rizatriptans (frostþurrkuðum töflum) var gerð hjá mígrenissjúklingum á 

aldrinum 6-17 ára. Eftir að börnum sem vógu 20-39 kg var gefinn einn 5 mg skammtur af rizatriptan 

frostþurrkuðum töflum og börnum sem vógu ≥40 kg var gefinn einn 10 mg skammtur var af rizatriptan 

frostþurrkuðum töflum var meðalútsetning 15% lægri og 17% hærri, í hvoru tilviki fyrir sig, 

samanborið við útsetningu eftir gjöf eins 10 mg skammts af rizatriptan frostþurrkuðum töflum hjá 

fullorðnum. Klínískt mikilvægi þessa mismunar er óljóst. 

 

Skert lifrarstarfsemi: (Child-Pugh’s gildi 5-6): Hjá sjúklingum með skerta lifrarstarfsemi vegna 

vægrar skorpulifrar af völdum áfengisneyslu, var plasmaþéttni rizatriptans svipuð og hjá ungum 

körlum og konum, eftir inntöku. Marktæk aukning á AUC (50%) og Cmax (25%) kom fram hjá 

sjúklingum með miðlungsmikla skerðingu á nýrnastarfsemi (Child-Pugh’s gildi 7). Lyfjahvörf voru 

ekki rannsökuð hjá sjúklingum með Child-Pugh’s gildi >7 (verulega skerta lifrarstarfsemi). 

 

Skert nýrnastarfsemi: Ekki var marktækur munur á AUC rizatriptans, eftir inntöku, hjá sjúklingum 

með skerta nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun á tímaeiningu 10-60 ml/mín./1,73 m2) og heilbrigðum 

einstaklingum. Hjá sjúklingum í blóðskilun (kreatínínúthreinsun á tímaeiningu <10 ml/mín./1,73 m2) 

var AUC fyrir rizatriptan u.þ.b. 44% stærra en hjá sjúklingum með eðlilega nýrnastarfsemi. 

Hámarksplasmaþéttni rizatriptans hjá sjúklingum með skerta nýrnastarfsemi, af hvaða gráðu sem er, 

var svipuð og hjá heilbrigðum einstaklingum. 
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5.3 Forklínískar upplýsingar 

 

Forklínískar upplýsingar benda ekki til neinnar sérstakrar hættu fyrir menn, á grundvelli hefðbundinna 

rannsókna á lyfjafræðilegu öryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum á 

erfðaefni, krabbameinsvaldandi áhrifum og eiturverkunum á æxlun og þroska. 

 

 

6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

6.1 Hjálparefni 

 

Gelatín, mannitól (E421), glýcín, aspartam (E951), piparmyntubragðefni (samsett úr piparmyntuolíu, 

maltódextríni og dextríni). 

 

6.2 Ósamrýmanleiki 

 

Á ekki við. 

 

6.3 Geymsluþol 

 

3 ár. 

 

6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið við lægri hita en 30°C. 

Geymið í upprunalegum umbúðum til varnar gegn raka. 

 

6.5 Gerð íláts og innihald 

 

Ál/PVC/PVDC þynnupakkningar með einni frostþurrkaðri töflu sem er í ál- skammtapoka.  

Pakkningar innihalda 2, 3, 6, 12 eða 18 frostþurrkaðar töflur. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun 

 

Farga skal öllum lyfjaleifum og/eða úrgangi í samræmi við gildandi reglur. 

 

 

7. MARKAÐSLEYFISHAFI 

 

N.V. Organon,  

Kloosterstraat 6,  

5349 AB Oss,  

Holland. 

 

 

8. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

Frostþurrkaðar töflur 5 mg: MTnr 970371 (IS) 

Frostþurrkaðar töflur 10 mg: MTnr 970372 (IS) 
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9. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS/ENDURNÝJUNAR 

MARKAÐSLEYFIS 

 

Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 1. apríl 1999. 

Nýjasta dagsetning endurnýjunar markaðsleyfis: 15. nóvember 2014. 

 

 

10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS 

 

17. september 2024.  


